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PROPOSITIONEN

I denna proposition foreslar regeringen en lag om medicintekniska produkter och dndringar i la-
gen om produkter och utrustning for héilso- och sjukvard, lagen om smittsamma sjukdomar, pa-
tientforsakringslagen, stralsdkerhetslagen, tobakslagen, lagen angiende specialomsorger om ut-
vecklingsstorda, lagen om Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet och lagen
om begrinsning av anvéndning av farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Syftet
med propositionen &r att utfirda bestimmelser som kompletterar EU-férordningen om medicin-
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tekniska produkter och EU-forordningen om medicintekniska produkter som anvéinds vid extra-
korporeala undersokningar, det vill sdga produkter for in vitro-diagnostik.

I den nya lagen om medicintekniska produkter foreskrivs det om de drenden i fraga om vilka EU-
forordningarna forutsitter eller mojliggor nationella bestimmelser. I lagen foreskrivs det bland
annat om myndighetens befogenheter, sprakkrav i friga om handlingar, skyldigheter som géller
hélso- och sjukvarden, den arsavgift som tas ut av aktorerna och péfoljder for brott mot lagstift-
ningen. Lagen innehaller dessutom bestdimmelser om kliniska provningar av produkter och pre-
standastudier av produkter.

Forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik tillimpas fullt ut forst 2022.
Fram till dess tillimpas direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och dess-
utom med stod av dvergangsbestimmelserna i EU-forordningarna i vissa situationer dven de di-
rektiv om medicintekniska produkter som foregick EU-forordningarna. Darfor kommer lagen om
produkter och utrustning for hilso- och sjukvard, genom vilken de ndimnda direktiven har genom-
forts, att delvis forbli i kraft. Lagen maste dock dndras till manga delar.

De foreslagna lagarna avses tréda i kraft den 26 maj 2021, vilket &r samma dag som den EU-for-
ordning som géller medicintekniska produkter borjar tillimpas.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Genom propositionen utfardas bestimmelser som kompletterar EU-forordningen om medicintek-
niska produkter (MD-forordningen) och EU-forordningen om medicintekniska produkter som
anvénds vid extrakorporeala undersdkningar, dvs. produkter for in vitro-diagnostik (IVD-férord-
ningen). Syftet med de nya produktférordningarna ar att skydda patienters hélsa och stddja inno-
vationer. Ett ytterligare syfte &r att aterstélla fortroendet for produkternas sidkerhet hos patienter,
konsumenter och yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden.

Det krévs inte myndighetstillstdnd for att sldppa ut en medicinteknisk produkt pa marknaden. En
medicinteknisk produkt fir dock endast slédppas ut pa marknaden eller tas i bruk om den uppfyller
kraven i férordningarna och nér den pa vederborligt sétt levererats och installerats, underhélls och
anvinds for avsett dndamal. | forordningarna foreskrivs det om bedomning av produkters over-
ensstimmelse med kraven och om anknytande klinisk utvérdering och prestandautvirdering.
Dessutom innehéller forordningarna bestimmelser om bland annat kliniska prévningar av pro-
dukter och om produkters sparbarhet och registrering och dvervakning av produkter samt om sé-
kerhetsovervakning och samarbete mellan medlemsstaterna. Enligt inkommen utredning ar for-
ordningarna mer omfattande till sitt tillimpningsomréde och striktare 4n de tidigare direktiven,
till exempel nér det géller forfarandena vid kliniska prévningar, produktidentifiering och kvali-
tetsledningssystem.

I den foreslagna nya lagen om medicintekniska produkter finns bestimmelser om fragor for vars
del EU-forordningarna forutsitter eller mojliggdr nationella bestimmelser. I de dvriga lagforsla-
gen i propositionen handlar det frimst om &dndring av termer och om att gora ovriga tekniska énd-
ringar som behovs. I patientforsikringslagen (lagforslag 4) foreslas det dessutom en dndring dir
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termen "den som undersoks vid medicinsk forskning" inte avses hinvisa till en person som avses i
lagen om medicinsk forskning. Meningen é&r att hidnvisningen ocksa ska omfatta den som under-
sOks enligt produktférordningarna, provningsforordningarna och de nationella lagar som kom-
pletterar dem.

Utskottet anser att lagforslagen behdvs och dr lampliga och tillstyrker lagarna, men med en del
mindre, huvudsakligen tekniska, dndringar. Utskottet anser att det &r viktigt att det kommande
EU-registret 6ver medicintekniska produkter (Eudamed) i storre utstrackning ger tillgéng till in-
formation om produkter och beddmning av dem och om tillverkare, anmélda organ och kontroll-
atgirder som myndigheterna i olika medlemsstater vidtar. Utskottet konstaterar att den dndrade
EU-regleringen och den géillande nationella lagstiftning som delvis forblir i kraft under en 6ver-
géngsperiod tillsammans med de foreslagna bestimmelserna bildar en omfattande och svarbe-
griplig helhet. Utskottet anser det vara viktigt att myndigheterna sirskilt under dvergangsperio-
den regelbundet och pa ett begripligt sitt informerar aktérerna inom sektorn om tillimpningen av
regleringen och om de forfaranden som ska iakttas.

DETALJMOTIVERING
1. Lagen om medicintekniska produkter

188§. Behorig etisk kommitté. | 3—5 mom. foreslar utskottet dndringar som preciserar bestim-
melserna om forfarandet for etisk beddmning nér en prévning eller studie av en produkt genom-
fors sa att den kombineras med en klinisk lakemedelsprovning. Nér férordning (EU) nr 536/2014
om lakemedelsprovningar blir tillimplig kan en &ndamaélsenlig behandling av ansdkan forutsétta
att det inte vid dessa provningar eller studier forst gors en etisk beddmning i enlighet med 21 §
1 mom. och 22 § 1 mom. innan ansékan ldmnas till Fimea, utan att beddémningsforfarandena sam-
ordnas.

Utskottet foreslér att 4 mom. fortydligas sé att utlatande om de provningar och studier som avses i
3 mom. ska ges av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik.

Utskottet foreslar att 5 mom. dndras sé att ndrmare bestimmelser om utforandet av den etiska be-
domningen fér utfardas genom forordning av statsradet.

21§. Myndighetsbedomning av kliniska préovningar enligt MD-forordningen. Utskottet {6-
reslar en teknisk precisering i 2 mom.

288. Ersittningar till forsokspersoner. Utskottet foreslar en teknisk precisering i 2 mom.
3. Lagen om dindring av lagen om smittsamma sjukdomar

73§. Likemedel, produkter och skyddsutrustning i sikerhetsupplag. Utskottet foreslar att
ordet skyddsutrustning ocksé ndmns i den andra meningen i 1 mom.
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5. Lagen om dndring av stralsikerhetslagen

48§. Definitioner. Utskottet foreslér att 1 mom. 10 punkten underpunkt b formuleras om i dver-
ensstimmelse med 2 § 7 punkten i lagforslag 4.

FORSLAG TILL BESLUT

Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslag 2, 4 och 6—9 i proposition RP 67/2021 rd utan dndring-
ar.

Riksdagen godkdinner lagforslag 1, 3 och 5 i proposition RP 67/2021 rd med dndringar.
(Utskottets dindringsforslag)

Utskottets dindringsforslag

Lag
om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.
Allméinna bestimmelser

1§
Tillimpningsomrdde

I denna lag finns bestimmelser om det nationella genomférandet av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/
EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ra-
dets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen, samt Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
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om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-for-
ordningen.

Lagens 10, 11 och 31—33 §, 34 § 1 mom. och 5—8 mom., 5 och 6 kap., 56 § och 57 § 1 mom. 3
och 11 punkten samt 2 och 3 mom. tillimpas ocksa pa medicintekniska produkter som uppfyller
kraven i radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, nedan AIMD-direktivet, eller radets direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, och pa skyldigheter for aktdrer och yr-
kesméssiga anvindare som sldpper ut eller tillhandahaller dessa produkter pa marknaden, mark-
nadsfor, installerar och underhéller dem, oavsett nér de har sléppts ut eller tillhandahallits pa
marknaden eller tagits i bruk. Dessutom tillimpas 57 § 1 mom. 1, 3 och 5—10 punkten samt 2 och
3 mom. pa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-férordningen och artikel 110.3 och
110.4 i IVD-férordningen.

Lagens 31—33 §, 34 § 1 och 5—8 mom., 48 och 49 §, 6 kap. och 56 § tillampas ocksé pa med-
icintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomrédet for lagen om
vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010).

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ockséd medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, om inte ndgot annat foreskrivs nedan.

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ocksé tillbehdr till en
medicinteknisk produkt, om inte ndgot annat foljer av MD-forordningen eller [VD-forordningen
eller av lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv.

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter giller ocksa produkter som av-
ses 1 bilaga X VI till MD-forordningen och som omfattas av tillimpningsomradet for MD-f6rord-
ningen, om inte ndgot annat foljer av MD-foérordningen.

2§
Forhallande till annan lagstifining

Utover vad som foreskrivs i MD-forordningen och IVD-férordningen tillimpas dessutom
stralsikerhetslagen (859/2018) pa stralsdkerheten vid anvindning av stralningsalstrande anord-
ningar som alstrar joniserande strdlning, av radioaktiva &mnen och av sddana medicintekniska
produkter som hénfor sig stralningsverksamhetens sikerhet. Pa stralsdkerheten for sidana medi-
cintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stralning och for produkter med motsvarande
funktionsprincip tillimpas ocksé stralsdkerhetslagen nér det géller stralningsexponering som
dessa utsitter allménheten for.

Bestdmmelser om produkter som omfattas av tillimpningsomradet fér Europaparlamentets
och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-
direktivet, finns i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv. I den lagen fore-
skrivs dessutom om de krav som produkter enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet ska upp-
fylla for att fa sléppas ut pa marknaden enligt artikel 120.3 i MD-forordningen.

Bestimmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, IVD-direktivet, MD-
forordningen och IVD-forordningen samt dvergangsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122 och
123 i MD-férordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-férordningen.



Betinkande ShUB 13/2021 rd

2 kap.
Ekonomiska aktorer, vissa andra aktorer och anmiilda organ

38
Kvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fir meddela foreskrifter om de na-
tionella krav pa yrkeskvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs som av-
ses i artikel 15.1 och 15.6 i MD-férordningen och i artikel 15.1 och 15.6 i IVD-férordningen.

4§
Férbud mot reprocessing och dteranvindning av engdngsprodukter

Engéngsprodukter fér inte reprocessas och ateranvéndas i Finland.

58
Krav som gdller de sprak som anvinds

Information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-forordningen och artikel 10.10 i
IVD-forordningen ska vara avfattade pa finska, svenska eller engelska, om inte informationen ges
i form av internationellt erkdnda symboler. Upplysningarna om en sédker anvéndning av en pro-
dukt maste dock ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststilla vilka
upplysningar som forutsétts for en sdker anvindning. Om en produkt ar avsedd att anvdndas av
patienter eller konsumenter i dvrigt, ska bruksanvisningen och andra upplysningar som forutsétts
for en séker anvdndning finnas pa finska och svenska. Bruksanvisningen for och mérkningen pé
specialanpassade produkter som avses i MD-forordningen ska finnas pa finska eller svenska eller
pa bada spraken enligt anvindarens behov.

Information som avses i artikel 18.1 forsta stycket i MD-forordningen ska finnas pé finska,
svenska och engelska.

Handlingar som avses i artikel 19.1, artikel 41 forsta stycket och artikel 56.1 i MD-f6rordning-
en och i artikel 17.1, artikel 37 forsta stycket och artikel 51.1 i IVD-forordningen ska avfattas pa
finska, svenska eller engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-férordningen och i ar-
tikel 48.12 i IVD-forordningen ska finnas tillgéngliga pé finska, svenska eller engelska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, om det behdvs med tanke pa sé-
kerheten, aldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att avgiftsfritt Iimna centret den in-
formation och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i MD-férord-
ningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i [VD-foérordningen, eller bestdmda delar av
informationen eller handlingarna, pé finska eller svenska.

Meddelanden som avses i artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i [VD-forordningen
ska avfattas pa de sprak som behovs med tanke pa sikerheten. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan é&ldgga tillverkaren att avgiftsfritt [dmna ett meddelande pa ett visst
sprék eller pa vissa sprak.
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Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet far meddela narmare foreskrifter om
sprakkraven i frdga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om for-
farandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

6§
Specialanpassade produkter

En skriftlig anvisning som behdvs for tillverkning av en i MD-forordningen avsedd specialan-
passad produkt far ges endast av en sddan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden som
avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994) och som med
beaktande av produktens avsedda &ndamal har den kompetens och yrkesskicklighet som krévs for
att ge anvisningen.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet far meddela foreskrifter om skyldig-
heten for tillverkare av specialanpassade produkter att upprétta en forteckning over sina produk-
ter och ldmna in den till centret.

78§

Tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldighet att se till att handlingarna beva-
ras

Tillverkaren och den auktoriserade representanten ska, trots konkurs eller att rorelsen upphor
av nagon annan orsak, se till att foljande handlingar finns tillgdngliga for Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet:

1) handlingar som avses i avsnitt 7 i bilaga IX till MD-f6rordningen,

2) handlingar som avses i avsnitt 7 i bilaga X till MD-férordningen,

3) handlingar som avses i avsnitt 10.5 och avsnitt 18.4 i bilaga XI till MD-férordningen,

4) handlingar som avses i avsnitt 4 i bilaga XIII till MD-férordningen,

5) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga X till [IVD-férordningen,

6) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga X till [VD-férordningen,

7) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga XI till [IVD-férordningen.

De handlingar som avses i 1 mom. ska finnas tillgdngliga for Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for lidkemedelsomradet under den tid som anges i de i momentet nimnda forordningarna.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om princi-
per och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

8§
Skyldigheter for importorer, auktoriserade representanter och distributérer

Vad som i MD-forordningen och [VD-forordningen foreskrivs om importdrens och den auk-
toriserade representantens skyldigheter géller ocksé importdren och den auktoriserade represen-
tanten ndr dessa pd marknaden slédpper ut en medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i
AIMD-direktivet, MD-direktivet eller [VD-direktivet med stod av artikel 120.3 i MD-forordning-
en eller artikel 110.3 i IVD-forordningen.
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Vad som i MD-forordningen och IVD-forordningen foreskrivs om distributérens skyldigheter
géller ocksa nér distributéren pa marknaden tillhandahaller en medicinteknisk produkt som upp-
fyller kraven i AIMD-direktivet, MD-direktivet eller [VD-direktivet med stdd av artikel 120.4 i
MD-forordningen eller artikel 110.4 i IVD-férordningen.

93§
Krav pd god forvaltning samt tjdnsteansvar vid anmdlda organ

Bestdmmelser om de principer om god forvaltning som anmélda organ ska iaktta nér de utfor
offentliga forvaltningsuppgifter som avses i MD-forordningen eller [VD-forordningen finns i for-
valtningslagen (434/2003), spraklagen (423/2003), lagen om elektronisk kommunikation i myn-
digheternas verksamhet (13/2003) och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/
1999).

Pé den som ér anstélld hos ett anmalt organ och dess underleverantor tillimpas bestdimmelser-
na om straffrittsligt tjansteansvar nér han eller hon utfor uppgifter som avses i MD-férordningen
eller IVD-forordningen. Bestdmmelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/
1974).

10§
Marknadsforing

Bestdmmelser om pastdenden pa mérkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahéllandet,
ibruktagandet eller marknadsforingen av produkter finns i artikel 7 1 MD-foérordningen och arti-
kel 7 i IVD-forordningen. Vad som i de ovanndmnda artiklarna foreskrivs om forbjudna pastaen-
den géller all marknadsforing av produkter.

Vid marknadsforingen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn och handels-
namn som tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det dr friga om en CE-mérkt medicinteknisk produkt.
Om ett intyg av ett anmélt organ krévs for produkten, ska i samband med marknadsforingen dess-
utom uppges numret pa det anmélda organ som utfdrdat intyget.

En produkt som inte dr en medicinteknisk produkt far inte pasts vara en sddan vid marknads-
foring.

Trots 4 mom. dr det tillatet att marknadsfora en produkt som &r avsedd att sldppas ut pad mark-
naden som medicinteknisk produkt, men vars dverensstimmelse med kraven dnnu inte har visats i
enlighet med MD-férordningen eller [IVD-forordningen samt en produkt for vilken Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet har beviljat tillstand till undantag enligt 58 § i den-
na lag, om det vid marknadsforingen uppges att produkten inte dr en CE-mérkt medicinteknisk
produkt.

Bestimmelser om marknadsforing till konsumenter finns dessutom i konsumentskyddslagen
(38/1978).

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far meddela foreskrifter om de for-
faranden som ska tillimpas vid marknadsforing.
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11§
Yrkesmadssig installation och service

Den som yrkesmissigt installerar eller underhaller medicintekniska produkter ska iaktta till-
verkarens uppgifter och anvisningar om transport, forvaring, installation, service, uppdatering
och annan hantering av och informationssékerheten hos medicintekniska produkter.

Nér en i 1 mom. avsedd person Overldter en medicinteknisk produkt till slutanvéindaren ska
personen forsikra sig om att produkten &r i det skick som den enligt tillverkarens avsikt ska vara
nér den anvinds. Produkten ska vid behov underhallas pa ett &ndamaélsenligt sitt fore overlatel-
sen.

Eni 1 mom. avsedd person ska underritta tillverkaren, den auktoriserade representanten, im-
portdren eller distributéren om sadana tillbud som personen fatt kinnedom om och som har kon-
staterats eller missténks ha berott pa fel eller brister hos produkten.

3 kap.
Kliniska provningar och prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik
12§
Behorighetskrav

Provare som avses i artikel 2.54 i MD-forordningen och i artikel 2.48 1 [VD-forordningen ska
ha lamplig yrkesmaéssig och vetenskaplig behorighet.

Den medicinska behandlingen av forsokspersoner ska ges av en liakare med lamplig behorig-
het eller, om det &r frdga om en odontologisk provning eller studie, av en tandldkare med lamplig
behorighet.

Medlemmar av en prévningsgrupp som avses i artikel 63.2 ¢ i MD-férordningen och i artikel
59.2 ¢ 1 IVD-forordningen och som pa forhand tillhandahéller information som en del av inhdm-
tandet av informerat samtycke ska ha tillrickliga kunskaper om prévningen eller studien i fraga
och om bestimmelserna om informerat samtycke.

13§
Sponsorns lagliga foretrddare och kontaktperson

Om avsikten dr att kliniska provningar av produkter eller prestandastudier ska utforas uteslu-
tande pa finskt territorium eller enbart pa finskt territorium och i ndgon annan stat én en medlems-
stat i Europeiska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
och sponsorn for provningen eller studien inte dr etablerad i en medlemsstat i Europeiska unio-
nen, ska sponsorn utse en sddan laglig foretradare som avses i artikel 62.2 i MD-férordningen el-
ler i artikel 58.4 i [IVD-forordningen. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
kan dock pa ansdkan av sponsorn bevilja tillstdnd till att provningen eller studien har en sddan
kontaktperson som avses i punkterna i fraga istéllet for en laglig foretridare.
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En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stéllet for en laglig foretra-
dare far 1dmna in en ans6kan om provningen eller studien till det elektroniska system som avses i
artikel 73 1 MD-forordningen och i artikel 69 i IVD-forordningen forst nir Sékerhets- och utveck-
lingscentret for 1dkemedelsomrédet fattat ett positivt beslut om tillstdnd att utse en kontaktperson
och beslutet har vunnit laga kraft. Om det elektroniska system som avses ovan inte ar i bruk, far
ansokan ldmnas in till den etiska kommittén och Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet forst nér Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet har fattat ett po-
sitivt beslut om tillstdnd att utse en kontaktperson och beslutet har vunnit laga kraft.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljar ett tillstind som avses i 1
mom., om centret bedomer att beviljandet av tillstindet inte medfor betydande risker for skyddet
och réttssékerheten for forsokspersonerna eller for uppfyllande av de &vriga kraven i MD-férord-
ningen eller [VD-foérordningen.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som forutsétts i en ansdkan som avses i denna para-
graf och om ansokningsforfarandet far utfirdas genom forordning av social- och hélsovérdsmi-
nisteriet.

14§
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska se till att det for erséttning av skador som orsakas forsdkspersonerna finns en gél-
lande forsékring eller ndgon annan ldmplig sdkerhet for att tdcka sponsorns och provarens ansvar.

15§
Spraket i ansokningshandlingarna

I ansokningshandlingar som géller provningar enligt kapitel 11 i bilaga XV till MD-f6érordning-
en och prestandastudier enligt kapitel I i bilaga XIV till IVD-férordningen far finska, svenska el-
ler engelska anvéndas som sprak. Handlingar enligt kapitel I avsnitt 1.11, 3.13 och 4.4 i bilaga
XV till MD-forordningen samt avsnitt 2.3.2 u i bilaga XIII och kapitel I avsnitt 1.11 och 4.4 1 bi-
laga XIV till IVD-forordningen ska dock ldmnas in pé finska eller svenska i det elektroniska sys-
tem som avses i artikel 73 i MD-foérordningen och artikel 69 i IVD-forordningen.

16 §
Vissa provningar som avses i MD-férordningen

I en sddan provning som avses i artikel 82 i MD-forordningen tillimpas artikel 62.2 och 62.3,
artikel 62.4 b—1, artikel 62.5—62.7, artiklarna 63—68, artikel 71.3, artikel 72.1—72.4 och arti-
kel 72.6 i MD-forordningen samt 14—20 §, 21 § 7—11 mom. och 25—28 § i denna lag. Dessut-
om tillampas kapitel I i bilaga XV till MD-f6érordningen, dock utan att tillimpa hdnvisningen i av-
snitt 2.1 till artikel 62.1 och skyldigheten i avsnitt 2.4 att utféra provningarna i enlighet med den
kliniska utvérderingsplan som avses i del A i bilaga XIV. Dessutom tillaimpas kapitel I1I avsnitt 2,
avsnitt 3 forsta stycket och avsnitt 5 i bilaga XV.
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Sponsorn eller provaren ska utarbeta en lamplig rapport om den provning som avses i artikel 82
i MD-forordningen inom ett ar efter det att provningen avslutades. Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om rapportens innehéll och om utarbetan-
det av rapporten, om provningen avbryts eller avslutas i fortid.

Pé en provning som avses i artikel 82 i MD-forordningen tillimpas ocksé artikel 77.1—77.4
samt artikel 80.1 och 80.2 i MD-férordningen, dock sa att de underréttelser och den information
som avses i de ndmnda artiklarna ldmnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet. Om en klinisk prévning ocksa utfors utanfér Europeiska unionen eller Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet, ska sponsorn utan drdjsmal underritta centret om en férsdkspersons
dodsfall eller allvarliga kroppsskada i samband med provningen samt med tre manaders mellan-
rum forse centret med en sammanstéllning av sddana hindelser utanfér Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som avses i artikel 80.2.

17§
Vissa prestandastudier enligt IVD-férordningen

Om en prestandastudie inte &r en sddan studie som avses i artikel 58.1 i [IVD-forordningen eller
en sadan studie som avses i artikel 58.2 i [VD-forordningen och pé vilken samma bestdmmelser
tillimpas som pa studier enligt artikel 58.1, men den 4r en sddan studie som avses i artikel 57 och
som ingriper i en méinniskas eller ett ménskligt embryos eller fosters integritet, tillimpas artiklar-
na 58.4, artikel 58.5 b—m, artikel 58.5 o och artikel 58.6—58.8, artiklarna 59—64, artikel 68.1—
68.4 och artikel 68.6 1 IVD-forordningen samt 12—14 §, 18 § 1—3 mom. och 5 mom., 19 §, 20 §
2—4 mom. samt 25—28 § i denna lag.

Innan en studie enligt 1 mom. inleds ska ett positivt utlaitande om studien fas av den behdriga
etiska kommitté som avsesi 18 §.

Vid sédana i artikel 58.2 i IVD-forordningen avsedda studier som kombinerar diagnostik och
lakemedelsbehandling dér endast dverblivna prover anvidnds samt vid andra sadana studier som
avses i artikel 57 i [IVD-forordningen dn de som avses i 1 mom. ska de krav pa studier och pa be-
handling av personuppgifter som anges i artikel 68.3 och 68.4 iakttas.

18 §
Behorig etisk kommitté

Sponsorn ska l&dmna in ansdkningshandlingarna for en prévning eller studie till den regionala
etiska kommitté som avses i 16 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forskningsla-
gen, och som utfor den etiska bedémningen av kliniska provningar och prestandastudier.

Projektet utvdrderas pa forhand och utlatande om projektet ges av den regionala etiska kom-
mitté inom vars omrade provningen eller studien huvudsakligen 4r avsedd att genomforas eller,
om ett sddant huvudsakligt omrade inte finns, av den regionala etiska kommitté som utsetts av
sponsorn och inom vars omréde provningen eller studien genomfors.

Om en provning eller studie genomfors sé att den kombineras med en klinisk lakemedelsprov-
ning, utfors den etiska bedomningen av provningen eller studien av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik. Vid en sddan provning eller studie kan avvikelse goras fran det som f6-
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reskrivs i 21 § 1 mom. och 22 § 1 mom., om bedémningen av ansokan om klinisk likemedels-
provning forutsatter det.

Om avsikten dr att en sddan vésentlig dndring som avses i artikel 75 i MD-foérordningen eller i
artikel 71 i IVD-forordningen ska goras i provnings- eller studieplanen eller i de handlingar eller
forfaranden som utarbetats pa basis av den, ska utlitande om &ndringen ges av den etiska kom-
mitté som gav utlatande om provningen eller studien. Vid de provningar och studier som avses i 3
mom. ska utlatande ges av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik.

Néarmare bestimmelser om den etiska bedomningen vid de prévningar och studier som avses i
3 mom. far utfirdas genom forordning av statsradet. Genom forordning av social- och hélsovard-
sministeriet far det utfdrdas bestimmelser om handlingar som ska ldmnas in till den etiska kom-
mittén och om sprékkraven for dem.

19§
Etisk bedémning av provningar eller studier

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och i det fall som avsesi 18 § 3 mom.
den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ska utvérdera provnings- eller studiepla-
nen och den 6vriga dokumentation som lamnats in till den och ge ett utlditande om provningen el-
ler studien. Den ska i sin provning sirskilt beakta foljande:

1) hur forutsittningarna enligt 4 § i forskningslagen uppfylls,

2) provningens eller studiens nédvéndighet och betydelse,

3) provningens eller studiens och planeringens dndamalsenlighet med beaktande av statistiska
aspekter, provningens eller studiens utformning och metoder,

4) att utvérderingen av nyttan och riskerna med provningen eller studien dr &ndamélsenlig och
att slutsatserna om dem &r motiverade,

5) att kraven pé informerat samtycke iakttas, att lamplig dokumentation ldmnas for samtycket
samt forfarandet for erhallande av samtycke,

6) motiveringarna till att provningen eller studien géiller sddana forsokspersoner som avses i ar-
tikel 64 eller 65 1 MD-forordningen, artikel 60 eller 61 i IVD-forordningen eller 25 eller 26 § i
denna lag,

7) motiveringarna till att provningen eller studien géiller sddana forsokspersoner som avses i ar-
tikel 66 eller 68 i MD-forordningen, artikel 62 eller 64 i I[IVD-forordningen eller 27 § i denna lag
eller forsdkspersoner som befinner sig i ndgon annan sirskild situation,

8) de detaljerade forfarandena for rekrytering av forsokspersoner,

9) storleken pa eller grunderna for bestimmande av arvodet eller erséttningen till provare samt
erséttningen till forsdkspersonen och hans eller hennes nérstdende och eventuella anknytande for-
faranden,

10) behorigheten for provaren och andra deltagare som ér centrala for genomforandet av prov-
ningen eller studien,

11) dndamaélsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvinds vid provningen eller
studien,

12) de grunder enligt vilka en sddan skada som provningen eller studien eventuellt orsakar er-
sitts och de forsdkringar som tecknats och andra arrangemang som vidtagits for att tdcka ersétt-
ningen med anledning av en skada eller ett dodsfall.

12
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Den regionala etiska kommittén och den riksomfattande kommittén fér medicinsk forsknings-
etik ska vara foretriddda eller horas av en sakkunnig inom pediatrik nér den behandlar prévningar
eller studier som géller minderériga samt av en sakkunnig som &r fértrogen med sjukdomen eller
skadan i frdga ndr kommittén behandlar prévningar eller studier som géller en i 25 § avsedd for-
soksperson.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och den riksomfattande kommittén for
medicinsk forskningsetik ska i sitt utldtande lagga fram sin motiverade synpunkt pa om provning-
en eller studien é&r etiskt godtagbar eller inte.

20§
Tilldmpning av forskningslagen

Oberoende av om ndgon av de kliniska provningar som avses i MD-foérordningen, de prestan-
dastudier som avses i artikel 58.1 i [VD-forordningen eller de studier som avses i artikel 58.2 i
IVD-forordningen och pa vilka samma bestimmelser tillimpas som pa studier enligt artikel 58.1
ar sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, tillimpas pé dessa provningar och stu-
dier och den etiska férhandsbedémningen av dem 3 § 1, 2 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16§, 17 § 3
mom., 18 § 1—3 mom. samt 19 och 23 § i forskningslagen.

Om det dr frdga om en sédan provning eller studie som avsesi 17 § 1 mom., tillimpas 1 mom. i
denna paragraf pa den. Om en sponsor har for avsikt att gora dndringar i en provning eller studie
som sannolikt védsentligen kommer att paverka forsokspersonernas sékerhet, hilsa eller rattighe-
ter eller sidkerheten eller tillforlitligheten hos de kliniska uppgifter som genereras vid provningen
eller studien, tillimpas forfarandet enligt 3 § 3 mom. i forskningslagen pa den.

Oberoende av om en sadan klinisk prévning som avses i MD-forordningen eller en sddan pre-
standastudie som avses i [VD-foérordningen dr sddan medicinsk forskning som avses i forsk-
ningslagen, fir personuppgifter vid provningen eller studien behandlas i enlighet med bestdm-
melserna om behandling av personuppgifter i forskningslagen.

Forskningslagen tillimpas inte pd sddana kliniska provningar som avses i MD-foérordningen
och pé sédana prestandastudier som avses i [VD-férordningen, utom i enlighet med vad som f6-
reskrivs i denna paragraf.

21§
Myndighetsbedomning av kliniska prévningar enligt MD-forordningen

Sponsorn far ldmna in en ansdkan om klinisk prévning samt en anmélan om visentlig dndring
av provningen till det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-forordningen forst efter det
att den regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om provningen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet bedomer em-en ansékan om prov-
ning och en anmaélan om vésentlig &ndring och om de tillhdrande handlingarna &r giltiga samt de
omstindigheter som avses i artikel 71.3 1 MD-forordningen. Centret kan ocksé beddma de om-
standigheter som avses i 19 § 1 mom. i denna lag

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet fattar det beslut om beviljande av
tillstand som avses i artikel 70.7 b i MD-forordningen.

13



Betinkande ShUB 13/2021 rd

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet fattar beslut om beviljande av till-
stdnd for sddana provningar av produkter i klass I1a och IIb som avses i artikel 70.7 a i MD-{or-
ordningen. Centret ska underrétta sponsorn om tillstdndsbeslutet inom 45 dagar fran det valide-
ringsdatum som avses i artikel 70.5 i MD-forordningen. Centret far forlinga denna period med yt-
terligare tjugo dagar for att samrada med experter.

Provning av produkter i klass I 1 enlighet med artikel 70.7 a i MD-forordningen far inledas i en-
lighet med vad som foreskrivs i det ndmnda ledet, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet senast det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 meddelar att prévningen
inte far inledas. Om centret forbjuder en provning ska det fatta ett beslut om detta.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets beddmning av en anmélan om
en vésentlig dndring enligt artikel 75 dr negativ, fattar centret beslut i drendet.

Med avvikelse frén 1 mom. ska sponsorn vid provningar enligt artikel 82 i MD-forordningen
lamna in en ans6kan om klinisk produktprévning eller en anmélan om en vésentlig dndring till S&-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ansokan eller anmélan far ldmnas in till
centret forst efter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om prévningen el-
ler den vésentliga dndringen. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan begé-
ra ytterligare utredningar av sponsorn eller uppmana till komplettering av ansokan eller anmélan.
En tidsfrist ska faststillas for begéran.

I de fall som avses i 7 mom. ska Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet i de
provningar som avses i 4 mom. senast inom 65 dagar fran det att ansdkan ldmnades in eller ytter-
ligare utredningar eller kompletteringar inkom fatta beslut om huruvida tillstand beviljas for den
nya provningen. I de fall som avses i 7 mom. far prévning inledas i sddana provningar som avses i
5 mom. inom 25 dagar fran det att ansokan ldmnades in eller, om ytterligare utredningar om prov-
ningen har ldmnats in, inom fem dagar fran det att de avsindes, om centret inte inom fem dagar
meddelar att provningen inte far inledas. Centret ska forbjuda att en provning inleds om provning-
en inte uppfyller de forutsittningar for prévning som avsesi 1 § 1 mom. Om centret férbjuder en
provning ska det fatta ett beslut om detta.

En visentlig dndring far genomforas om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet inte har forbjudit den vésentliga dndringen inom 45 dagar frén det att anmélan gjordes eller
om centret har begért ytterligare utredningar eller kompletteringar, inom 10 dagar frén det att de
lamnades in, om centret inte har forbjudit den vésentliga &ndringen. Om centret férbjuder en vé-
sentlig dndring, fattar det beslut i drendet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska nér det fattar ett beslut enligt 3—
6 och 8 mom. om godtagbarheten hos en provning beakta utlatandet frén den regionala etiska
kommittén. Ett negativt utlitande av kommittén eller ett utlatande, i vilket det som villkor for
godtagbarheten forutsétts att vissa sirskilda villkor ska vara uppfyllda, dr bindande for centret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar foreskrifter om de hand-
lingar som ska ldmnas in till centret for bedémning av en provning enligt artikel 82 i MD-férord-
ningen.
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22§
Myndighetsbedomning av prestandastudier enligt IVD-forordningen

Sponsorn far ldmna in en ansékan om en prestandastudie samt en anmélan om en vésentlig
andring av studien till det elektroniska system som avses i artikel 69 i [VD-forordningen forst ef-
ter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om studien.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bedomer om ansdkan om en studie
med tillhérande handlingar &r giltig samt de omsténdigheter som avses i artikel 67.3 i IVD-for-
ordningen. Centret kan ocksa bedoma de omsténdigheter som avses i 19 § 1 mom. i denna lag.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av
tillstand som avses i artikel 66.7 b 1 [IVD-forordningen.

En studie som avses i artikel 66.7 a i [VD-forordningen far inledas i enlighet med vad som f6-
reskrivs 1 det ledet, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet senast det
valideringsdatum som avses i artikel 66.5 meddelar att studien inte far inledas. Om centret for-
bjuder en provning ska det fatta ett beslut om detta.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédets bedémning av en sddan anmé-
lan om en vésentlig dndring som avses i artikel 71 &r negativ, fattar centret beslut i drendet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet ska nér det fattar ett beslut enligt 3—
5 mom. om godtagbarheten hos en studie beakta utldtandet fran den regionala etiska kommittén.
Ett negativt utlatande av kommittén eller ett utlatande, i vilket det som villkor for godtagbarheten
forutsatts att vissa sérskilda villkor ska vara uppfyllda, 4r bindande for centret.

23§
Anmdlan om vissa studier som omfattas av IVD-forordningens tillimpningsomrdde

Sponsorn ska underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om sédana i
artikel 58.2 i IVD-forordningen avsedda prestandastudier som kombinerar lakemedelsbehand-
ling och diagnostik och i vilka endast prover som inte kommer fran férsokspersoner anvinds eller
om att en sadan studie genomfors med prover som skaffats i enlighet med biobankslagen (688/
2012), senast 10 dagar innan studien inleds.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om inne-
hallet i den anmélan som avses i denna paragraf.

24§
Samordnat bedomningsforfarande

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet och den regionala etiska kommittén
kan fore overgéngen till det samordnade bedomningsforfarande som avses i artikel 78 i MD-for-
ordningen och i artikel 74 i IVD-férordningen bedéma den valda prévningen eller studien i en-
lighet med forfarandet i de nimnda artiklarna. Vid beddmningen ar det méjligt att avvika fran 21
och 22 § i denna lag till den del som iakttagandet av det samordnade beddmningsforfarandet for-
utsétter det.
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En forutséttning for tillimpning av forfarandet enligt 1| mom. &r att sponsorn for prévningen el-
ler studien har gett sitt samtycke till det till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet och den regionala etiska kommittén.

25§
Forsokspersoner med nedsatt sjilvbestimmandeformdga

Forsokspersoner enligt artikel 64 i MD-forordningen och artikel 60 i [VD-férordningen é&r per-
soner som pa grund av sjukdom, skada eller ndgon annan motsvarande orsak som inte enbart har
samband med &ldern inte kan forsta de uppgifter som lamnats i enlighet med artikel 63 i MD-for-
ordningen eller artikel 59 i [IVD-forordningen sa att han eller hon pa basis av uppgifterna sjélv-
standigt kan ge sitt informerade samtycke till att delta i en provning eller studie.

Forsokspersonens lagligen utsedda foretrddare som har befogenhet att ge informerat samtycke
pa deni 1 mom. avsedda forsokspersonens vignar dr personens lagliga foretrddare, eller om né-
gon laglig foretrddare inte finns, en néra anhdrig eller ndgon annan nérstadende person.

26§
Minderdriga forsokspersoner

En person som inte fyllt 18 &r fér vara forsoksperson endast om bestimmelserna om minder-
ariga i MD-forordningen eller IVD-forordningen och bestimmelserna i denna lag tillimpas pé
honom eller henne vid prévningen eller studien.

Om forsokspersonen dr yngre &n 18 ar dr hans eller hennes lagligen utsedda foretrddare, som
har befogenhet att ge ett informerat samtycke for den minderériga forsdkspersonens rdkning, hans
eller hennes vardnadshavare eller nagon annan laglig foretrddare for honom eller henne.

Om forsokspersonen dock har fyllt 15 ar, far han eller hon sjélv ge ett informerat samtycke till
en sddan provning eller studie for vilken det finns vetenskapliga skil att anta att deltagandet med-
for omedelbara fordelar for honom eller henne, om han eller hon inte med hénsyn till alder, ut-
vecklingsniva samt sjukdomens eller studiens art dr oformdgen att forstd provningens eller stu-
diens eller &tgirdens betydelse. Aven da ska vardnadshavaren eller den lagliga foretridaren un-
derrattas om saken.

Om en forsoksperson under 18 ar som inte far delta i en provning eller studie utan vardnads-
havarens eller ndgon annan laglig foretrddares samtycke kan bilda sig en asikt och bedéma de
uppgifter som lamnats om provningen eller studien, krdvs ocksa hans eller hennes skriftliga sam-
tycke.

27§
En fange eller rdttspsykiatrisk patient som deltar i en provning eller studie
Utover vad som 1 MD-forordningen, IVD-forordningen och denna lag foreskrivs om informe-
rat samtycke, far en fange enligt fingelselagen (767/2005), en héktad enligt hdktningslagen (768/

2005), en person som undersoks eller vardas med stdd av 3 eller 4 kap. i mentalvérdslagen (1116/
1990) eller en person som berdvats sin frihet enligt nigon annan lag delta i en provning eller stu-
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die endast om det finns vetenskapliga skil att anta att provningen eller studien har direkta forde-
lar for hans eller hennes hélsa eller fordelar for hans eller hennes sldktingars hélsa eller for hilsan
i ndgon annan egen referensgrupp som avses i denna paragraf.

28 §
Ersdttmingar till forsokspersoner

Bestdmmelser om forbud mot att ge ekonomiska férméner eller incitament till de forsoksper-
soner som avses i 25 och 26 § eller deras lagligen utsedda foretrddare samt gravida eller amman-
de kvinnor som undersoks samt om mojligheten att betala ersittning finns i artikel 64.1 d, artikel
65 d, artikel 66 ¢ i MD-forordningen och artikel 60.1 d, artikel 61.1 d och artikel 62 d i [VD-{or-
ordningen. Till andra forsokspersoner far utdver ersittning for utgifter och inkomstférluster med
direkt koppling till deltagandet i provningen eller studien betalas ocksé en skélig erséttning for
annan olidgenhet.

Nérmare bestimmelser om grunderna for och beloppen av ersittningarna far utfirdas genom
forordning av statsradet.

29§
Provarens anmdlningsskyldighet

Provaren ska utan dréjsmal underritta sponsorn om sddana hiandelser som avses i artikel 80.2 i
MD-forordningen och artikel 76.2 i [IVD-foérordningen samt om andra negativa handelser.

30§
Skyldighet att bevara handlingar som gdller prévningar eller studier

Sponsorn, hans eller hennes lagliga foretrddare eller kontaktperson ska sdkerstélla att hand-
lingar enligt kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till MD-forordningen och handlingar enligt kapitel I1
avsnitt 3 i bilaga XIV till IVD-forordningen finns tillgdngliga for Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomréadet under den tid som anges i ndmnda avsnitt trots att affirsverksamheten
har upphort pa grund av konkurs eller av ndgon annan orsak.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om princi-
per och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.
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4 kap.
Yrkesmiissig anviindare och egen produkttillverkning vid hélso- och sjukvardsinstitutioner
318§
Definitioner

Med yrkesmdssig anvindare avses

1)12 § 4 punkten i lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992) avsedda verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvard, i 2 § 2 punkten i blodtjanstlagen (197/2005) avsedda inratt-
ningar for blodtjénst, i 1 a § 4 punkten i lagen om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska d&ndamaél (101/2001) avsedda vévnadsinrattningar, 1 9 § i lagen angdende
specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) avsedda verksamhetsenheter for specia-
lomsorger och i 14 § i socialvardslagen (1301/2014) avsedda offentliga och privata verksamhet-
senheter som ger socialvardstjanster och i vars verksamhet medicintekniska produkter anvéands
eller Gverlats till patienter eller till klienter inom socialvarden,

2) sadana yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som avses i lagen om yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvarden och som i sitt arbete anvinder medicintekniska pro-
dukter eller overléter sédana for att anvéndas av en patient,

3)andradni 1 eller 2 mom. avsedda fysiska eller juridiska personer vars néringsverksamhet el-
ler yrkesutdvning syftar till

a) diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling, lindring av eller kompen-
sation for en sjukdom, skada eller funktionsnedséttning,

b) undersokning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

c) tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro av prover frén ménnisko-
kroppen, inklusive donationer av organ, blod och vévnad,

4) andra 4n i 1—3 punkten avsedda fysiska eller juridiska personer som inom undervisnings-
véasendet anvander medicintekniska produkter for sddan verksamhet som avses i 3 punkten,

5) fysiska eller juridiska personer som i sitt arbete eller sin ndringsverksamhet anvénder pro-
dukter som avses i bilaga X VI till MD-f6rordningen.

Med hdlso- och sjukvardsinstitution avses en organisation som avses i artikel 2.36 1 MD-for-
ordningen och artikel 2.29 i IVD-férordningen och vars priméra syfte &r att ge véard eller behand-
ling till patienter eller att frimja folkhélsan.

328§
Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning
En yrkesmaéssig anvéndare ska ha en ansvarig person som svarar for att kraven i denna lag eller
i ndgon annan lag f6ljs i anvidndarens verksambhet.
En yrkesmaéssig anvéndare ska forsékra sig om att

1) den som anvénder en medicinteknisk produkt har sddan utbildning och erfarenhet som en sé-
ker anviandning kréver,
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2) de produkter som i verksamheten anvénds for ett medicinskt andamél och de produkter som
avses 1 bilaga XVI till MD-f6rordningen &r CE-mérkta medicintekniska produkter, specialanpas-
sade produkter, produkter som har tillverkats enligt bestimmelserna om egen tillverkning eller
produkter som har beviljats myndighetstillstand for utslédppande p& marknaden eller ibruktagan-
de, dven om Overensstimmelsen med kraven inte har bedomts i enlighet med EU-rdttsakter eller
lag,

3) for en séker anvandning behdvliga mérkningar och bruksanvisningar finns pé produkten el-
ler atfoljer den,

4) produkten anvinds i enlighet med det &ndamal tillverkaren avsett och de anvisningar tillver-
karen meddelat,

5) produkten justeras, underhélls och far service i enlighet med tillverkarens anvisningar och i
Ovrigt pa ett korrekt sétt,

6) det stélle dér produkten anvénds ldmpar sig for en siker anvindning,

7) andra medicintekniska produkter, delar och konstruktioner, utrustning, programvara eller
andra system och foreméal som dr kopplade till eller i omedelbar nérhet av produkten inte dventy-
rar produktens prestanda eller patientens, anvindarens eller nagon annans hélsa, samt att

8) endast den som har den yrkesskicklighet och sakkunskap som krévs fér installera, reparera
och utfora service pa produkten.

En yrkesmissig anvindare ska kunna verifiera att han eller hon i sin verksambhet iakttar skyl-
digheterna enligt 1 och 2 mom.

33§
Rapportering om tillbud

En yrkesmaéssig anvindare ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrédet och tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren eller distributdren om sé-
dana tillbud forknippade med en medicinteknisk produkt som har eller kunde ha lett till att en pa-
tients, anvéndares eller ndgon annan persons hélsa &dventyras, och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) icke onskvérda biverkningar,

3) en avvikelse eller stérning i produktens prestanda,

4) brister i markningen av produkten,

5) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

6) ndgot annat dn ett i 1—5 punkten avsett skél som hénfor sig till anvindningen av produkten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om hur till-
bud ska rapporteras och vilka uppgifter som ska ldmnas om dessa.

34§
Kontrollsystem
Verksamhetsenheter for social- och hilsovirden samt andra yrkesmaéssiga anvéndare som &r
juridiska personer eller som anvénder medicintekniska produkter som sjalvstindiga yrkesutovare

ska ha ett kontrollsystem for att garantera sékerheten hos produkter samt i anvindningen av dem.
I kontrollsystemet ska registreras

19



Betinkande ShUB 13/2021 rd

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

2) uppgifter om tillbud som intraffat vid anvéindningen av produkter.

Som en del av kontrollsystemet enligt 1 mom. ska den UDI-kod som avses i artikel 27 i MD-
forordningen och som tilldelats implantat i klass II, klassificerade i enlighet med artikel 51.1 i
MD-forordningen, lagras och bevaras i friga om séddana produkter som har levererats till en yr-
kesméssig anvéndare eller som har implanterats i en patient eller pa annat sitt dverlatits vidare.
UDI-koden kan lagras och bevaras pa elektronisk vég eller pa annat sétt.

Bestdmmelser om skyldigheten for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att lagra UDI-koder som
avses i 2 mom. pa elektronisk vég eller pa annat sitt finns i artikel 27.9 i MD-foérordningen.

Halso- och sjukvérdsinstitutioner och yrkesmaéssiga anvéndare far lagra och bevara UDI-koder
ocksa for andra medicintekniska produkter &n de som avses i 2 mom. och for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som har levererats till dem eller som de har overlétit vidare.

I det kontrollsystem som avses i 2 mom. fér patientens namn, personbeteckning eller ndgon an-
nan motsvarande beteckning och behovlig kontaktinformation registreras. I kontrollsystemet far
dértill registreras sddana uppgifter om patientens hélsotillstind och vérd som dr nodvéndiga med
tanke pa anordningens sparbarhet. De registrerade personuppgifterna &r sekretessbelagda. Upp-
gifterna ska bevaras under den tid som behdvs for den medicintekniska produktens sikerhet.

Om de uppgifter som avses i 1 och 5 mom. registreras och bevaras som en del av de journal-
handlingar som avses i lagen om patientens stéllning och réttigheter, tillimpas bestimmelserna
om journalhandlingar pa uppgifterna.

Uppgifter fér inte lamnas ut for marknadsforing.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
de uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.

358§
Egen produkttillverkning vid hdlso- och sjukvdrdsinstitutioner

En hélso- och sjukvérdsinstitution far bedriva egen tillverkning av produkter med iakttagande
av artikel 5.5 1 MD-férordningen och artikel 5.5 i [VD-f6rordningen. Hélso- och sjukvardsinsti-
tutioners egen tillverkning av produkter far inte omfatta sidan reprocessing av engangsprodukter
som avses i artikel 17 i MD-forordningen eller tillverkning av produkter vars anvandning medfor
en sarskild risk.

Skyldigheten enligt artikel 5.5 g i [IVD-forordningen tillimpas ocksa pa produkter som hor till
klasserna A, B och C med stod av artikel 47.1 i1 den forordningen.

Om en hélso- och sjukvardsinstitution bedriver egen produkttillverkning, ska den ha en ansva-
rig person som ansvarar for tillverkningen. Den ansvariga personen ska godkénna ibruktagandet
av en produkt som tillverkats vid institutionen efter att ha forsékrat sig om att kraven enligt arti-
kel 5.5 1 MD-forordningen och artikel 5.5 i [VD-forordningen har iakttagits vid tillverkningen av
produkten. Hilso- och sjukvéardsinstitutionen ska upprétta en forsékran om att ovanndmnda krav
har iakttagits vid tillverkningen av produkten, och den ansvariga personen ska godkidnna denna
forsdkran med sin underskrift. Forsdkran ska finnas tillgdnglig for Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lidkemedelsomrédet i fem ar ridknat fran ibruktagandet av produkten.

Nérmare bestdmmelser om séddana produkter som inte fér tillverkas vid en hélso- och sjuk-
vardsinstitution pa grund av den sérskilda risk som ar forknippad med dem far utfirdas genom
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forordning av social- och hilsovardsministeriet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedel-
somradet far meddela foreskrifter om de uppgifter som ska lamnas till centret om tillverkningen
och anvindningen av de produkter som avses i 1 mom.

36§
Implantatkort och information som ska ldmnas till patienter med implantat

Nér en medicinteknisk produkt har implanterats i en patient, ska en hilso- och sjukvardsinsti-
tution och ndgon annan yrkesmaéssig anvindare vid hilso- och sjukvardsinstitutionen komplette-
ra det implantatkort som avses i artikel 18.2 i MD-forordningen nér det giller uppgifter om hélso-
och sjukvérden. Dessutom ska dessa se till att patienten har tillgang till den information som av-
ses 1 artikel 18.1.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet far meddela foreskrifter om skyldig-
heterna for hilso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesmaéssiga anvéndare i frdga om implantat-
kort och om de sétt pa vilka uppgifter om implantatet ska finnas tillgidngliga for patienten.

5 kap.
Tillsyn och administrativa tvingsmedel
37§
Behorig myndighet

Den allménna styrningen av och tillsynen &ver verksamhet enligt denna lag ankommer pé Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Centret har till uppgift att Gvervaka och
framja sikerheten hos medicintekniska produkter och i anvéindningen av dem samt produkternas
overensstimmelse med kraven.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ar den behdriga myndighet for med-
icintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den behoriga myndighet for medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [VD-forordningen samt den myndighet
med ansvar for anmélda organ som avses i de forordningarna. Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet dr ocksa behorigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som en
medlemsstat har enligt MD-forordningen och [IVD-férordningen, om inte ndgot annat foreskrivs i
denna eller i ndgon annan lag.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ar i fradga om produkter som omfat-
tas av tillimpningsomradet for MD-foérordningen och IVD-férordningen den marknadskontroll-
myndighet som avses i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/2010 om marknads-
kontroll och dverensstdmmelse for produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och forord-
ningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollforordningen.

Stralsakerhetscentralen har till uppgift att Gvervaka att medicintekniska produkter uppfyller
kraven i 161 § och i 8 kap. i stralsdkerhetslagen med avseende pa utséttande av allminheten for
exponering av icke-joniserande strélning.
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38§
Inspektioner

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr behorigt att utféra de inspektioner
som avses 1 MD-forordningen och IVD-forordningen samt att utfora inspektioner for att overva-
ka annan verksamhet som foreskrivs i denna lag.

For att utfora inspektioner ska en inspektor vid Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet ha tilltrdde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i MD-forordningen
och IVD-forordningen eller i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som ar viktiga med tanke
pa tillsynen. En inspektion kan ocksa utforas utan forhandsanmailan. En inspektion far ocksa ut-
foras 1 utrymmen som anvénds for boende av permanent natur, om det finns sannolika skal att
misstinka att en medicinteknisk produkt, prestandastudie eller klinisk provning dventyrar ménn-
iskors hélsa och om inspektionen dr nédvéndig for att skydda ménniskors hélsa eller pa annat sétt
nddvindig for att fullgdra en skyldighet enligt artikel 44.4 eller 44.7, artikel 72.5 eller artikel 93.1
eller 93.3 i MD-forordningen eller artikel 40.4 eller 40.7, artikel 68.5 eller artikel 88.1 eller 88.3 i
IVD-férordningen.

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren begéir och som behdvs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska pé inspektdrens begéran kopior av de handlingar som behdvs for in-
spektionen ges till inspektoren utan avgift. Inspektoren har dven rétt att ta fotografier och andra
upptagningar under inspektionen.

Pa inspektionen tillimpas 39 § i forvaltningslagen, om inte ndgot annat f6ljer av MD-f6rord-
ningen eller [VD-forordningen. En inspektdr kan meddela foreldgganden om att brister som no-
terats ska avhjélpas. Om ett forelaggande har meddelats vid en inspektion, ska den som éar fore-
mal for inspektion utan drojsmal vidta de atgirder som saken kréver.

39§
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet handrack-
ning for utférande av inspektioner.

40§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att anlita utomstaende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, sidkerhet och dverensstimmelse med kraven hos medicintek-
niska produkter och produkter som undersdks i en klinisk provning och prestandastudie. Utom-
staende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsétter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner samt undersdka och prova produkter. Cen-
tret svarar dock sjélvt for det huvudsakliga utférandet av inspektionen och for de slutsatser som
dragits vid 6vervakningen. En utomstéende sakkunnig fér inte delta i en inspektion som utfors i
utrymmen som anvinds for boende av permanent natur.
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Pa utomstéende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas bestdmmel-
serna om jév i forvaltningslagen och bestimmelserna om straffréttsligt tjansteansvar. Bestimmel-
ser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen.

41§
Rdtt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att undersoka dem

Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har rétt att i undersdkningssyfte
skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det dr nddvéndigt for tillsynen over
den medicintekniska produktens dverensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren, distributoren, forséljaren eller na-
gon annan som sliappt ut en medicinteknisk produkt pd marknaden eller 6verlatit den for att an-
véndas samt den personuppgiftsansvarige som avses i artikel 4.7 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) ska underrittas om anvéndningen av annan identitet sa snart det ar
mdjligt utan att syftet med anvéndningen av annan identitet dventyras.

42 §
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt har skett i strid med 10 § i denna lag, artikel
7 1 MD-forordningen eller artikel 7 i [IVD-forordningen, kan Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa &ldg-
ga den som meddelas forbudet att rétta de oriktiga eller bristfélliga uppgifter som ldmnats vid
marknadsforingen, om detta ska anses vara behovligt for att sdkerheten inte ska dventyras.

43§
Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte dverensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk
for ménniskors hélsa, sidkerhet, miljo eller egendom och det &r nddviandigt for att undanrdja den
allvarliga risken, far Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aldgga tjansteleve-
rantodren att avldgsna innehéll som hénvisar till produkten fran tjansteleverantorens webbplats el-
ler nadgot annat onlinegrdnssnitt som avses i artikel 3.15 1 marknadskontrollférordningen. Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet far under samma forutséttningar alagga tjén-
steleverantdren att visa slutanvéndaren en tydlig varning om den risk som produkten medfor i
samband med anvéndningen av ett onlinegrénssnitt.

Om ett foreldggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits far Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet

1) dlagga tjansteleverantoren att forhindra eller begrinsa dtkomsten till ett onlinegrénssnitt el-
ler att ta bort ett onlinegrénssnitt, eller
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2) &lagga den som forvaltar ett domédnnamnsregister eller registraren att radera ett domdnnamn
eller att registrera doménnamnet i Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
namn.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dven interimistiskt meddela ett
foreldggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreldggandet géller tills centret med-
delar sitt slutliga avgorande i drendet. Centret ska avgora drendet skyndsamt.

Innan Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar ett foreliggande
som avses i 1—3 mom. ska centret ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska aktdren till-
falle att bli horda, utom i det fall att dessa inte kan horas sa snabbt som drendets bradskande natur
nddvindigtvis kriver.

44§
Foreldggande att fullgora skyldighet

Om en aktor som Overvakas av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har
forsummat sin skyldighet enligt MD-forordningen eller [VD-forordningen eller denna lag, kan
centret aldgga aktoren att fullgéra skyldigheten inom en utsatt tid.

45§
Vite och hot om tvdangsutforande

Ett forelaggande som Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har meddelat
eller ett beslut som centret har fattat med stéd av MD-forordningen eller [VD-férordningen eller
denna lag kan forenas med vite eller med hot om tvangsutférande. Bestimmelser om vite och hot
om tvangsutforande finns i viteslagen (1113/1990).

Hot om tvangsutforande foreldggs genom att parten alaggs att uppfylla huvudforpliktelsen vid
dventyr att det som parten har ldmnat ogjort kan utforas pé partens bekostnad.

Om ett foreldggande eller ett beslut som har meddelats med stod av MD-férordningen eller
IVD-forordningen eller denna lag inte har iakttagits inom forelagd tid, kan Sikerhets- och utveck-
lingscentret for lidkemedelsomradet fullgora skyldigheten pa bekostnad av den som har alagts
skyldigheten. Om centret sjalvt fullgor skyldigheten, ska det vite inte domas ut som har forelagts i
det forpliktande beslutet eller i foreldggandet.

46 §
Rdtt att fa och skyldighet att ldmna ut uppgifter

Utover vad som i MD-forordningen och IVD-forordningen foreskrivs om den behoriga
myndighetens och medlemsstatens rétt att f4 uppgifter ska foljande aktorer pa begéran ldmna Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet sddana uppgifter, handlingar och utred-
ningar som &r nddvéandiga for att centret ska kunna utfora sina uppgifter enligt MD-férordningen
och IVD-forordningen eller denna lag:

1) tillverkare,

2) auktoriserade representanter,
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3) importorer,

4) distributdrer,

5) yrkesmaéssiga anvindare,

6) personer som tillhandahaller steriliseringstjénster,

7) personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller véardset,

8) personer som marknadsfor medicintekniska produkter,

9) personer som yrkesmissigt installerar eller underhéller medicintekniska produkter,

10) sponsorer,

11) provare och medlemmar av provningsgruppen,

12) sponsorns lagliga foretriadare,

13) sponsorns kontaktperson,

14) den i vars utrymmen en klinisk provning eller prestandastudie genomfors,

15) andra &n i 1—14 punkten avsedda aktorer som omfattas av tillsynen enligt denna lag.

Centret ska ha rétt att av de aktorer som avses i 1 mom. f& for fullgérandet av tillsynsuppgif-
terna nddvéndiga uppgifter ur journalhandlingar och nddvéandiga patientuppgifter ur det kontroll-
system som avses i 34 §.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hdlsovérden, regionfoérvaltningsverken, Skattefor-
valtningen, Folkpensionsanstalten, Stralsdkerhetscentralen, Institutet for hélsa och vilfard, Pa-
tientforsakringscentralen, Sékerhets- och kemikalieverket, Tullen i Finland, den etiska kommit-
tén och den kommunala myndigheten ar skyldiga att pa begéran ldmna Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet de uppgifter som ar nédvandiga for att skota de uppgifter som
foreskrivs i MD-forordningen och IVD-férordningen och i denna lag.

Om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovéarden eller regionforvaltningsverket i
sin tillsyn uppticker betydande brister eller andra betydande missforhallanden i friga om medi-
cintekniska produkter, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet underréttas
om dessa. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, regionforvaltningsverket och
andra myndigheter som avses 1 3 mom. far pa eget initiativ limna centret sddana uppgifter om pa-
tienter, klienter inom socialvarden samt forsokspersoner i kliniska provningar eller prestandastu-
dier som kommit fram i samband med deras egen myndighetsverksamhet, om de bedomer att det
ar nodvandigt att lamna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller forsokspersonerna.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet i sin tillsyn enligt MD-férord-
ningen eller [VD-forordningen eller denna lag upptécker betydande brister eller missférhallan-
den i fraga om patientsékerheten eller sikerheten for klienterna inom socialvarden, ska centret
underrétta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och héilsovéarden eller det behoriga regionfor-
valtningsverket om dessa. Uppgifterna kan gélla patienter, klienter inom socialvarden samt for-
sokspersoner i kliniska prévningar eller prestandastudier, om centret bedomer att det 4r nodvén-
digt att lamna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller forsdkspersonerna.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som avses i denna paragraf anméilas samt hand-
lingar och utredningar ldmnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och regionforvaltningsverket. Uppgifter,
handlingar och utredningar ska l&dmnas avgiftsfritt.
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47§
Tillsynsbefogenheter i fraga om medicintekniska produkter enligt produktdirektiven

Vad som i denna lag foreskrivs om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets
tillsyn och befogenheter géller ocksa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-f6rord-
ningen.

Om en medicinteknisk produkt enligt MD-direktivet eller AIMD-direktivet har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore det tillimpningsdatum for MD-forordningen som anges i arti-
kel 123.2 i MD-férordningen, tillimpas p& Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radets tillsyn och befogenheter artikel 93.3, 93.5 och 93.6, artikel 94, artikel 95.1 och 95.3 samt
artikel 95.4 forsta stycket, artikel 97.1 och 97.2, artikel 98.1, artikel 99.1 och 99.2 i MD-f6rord-
ningen samt 38—46 § i denna lag.

48 §
Tillbudsregister

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet ska fora ett tillbudsregister. I regist-
ret fors in anmélningar om tillbud fran tillverkare och yrkesméssiga anvéindare. I tillbudsregistret
kan ocksa foras in anmélningar om tillbud frén personer som yrkesmassigt underhéller och instal-
lerar medicintekniska produkter, andra anvidndare och patienter.

Inga andra personuppgifter 4n anméilarens och kontaktpersonernas namn och kontaktinforma-
tion fors in i tillbudsregistret.

49§
Anmdlningar till Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet och produktregister

Tillverkare som é&r etablerade i Finland, tillverkare av specialanpassade produkter, personer
som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset, personer som tillhandahaller sterilise-
ringstjénster, auktoriserade representanter och importdrer ska innan en produkt slépps ut pa mark-
naden eller tillhandahélls pa marknaden gora en anmélan om sin verksamhet och produkten till
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Centret ska underrittas om aktorens
namn, driftstélle och annan behdvlig kontaktinformation.

Utover de uppgifter som avses i 1 mom. ska aktdrerna 1dmna Séakerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomréadet uppgifter enligt f6ljande:

1) tillverkare, tillverkare av specialanpassade produkter och importdrer ska uppge vilka pro-
dukter aktdren avser att slippa ut pd marknaden och deras riskklass, avsedda &ndamal och funk-
tionsprincip och ldmna sadana uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifieras,

2) tillverkaren och importoren ska ldmna in en kopia av intyget fran det anmélda organet,

3) tillverkaren ska vid behov uppge den auktoriserade representantens namn och driftstélle,

4) personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset ska uppge vilka produk-
ter som ingér i dessa och deras avsedda dndamal och 1&dmna sadana uppgifter med hjilp av vilka
de modulsammansatta produkterna eller vardsetet kan identifieras,
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5) personer som tillhandahaller steriliseringstjanster ska ldmna uppgifter om de steriliserings-
metoder som anviénts.

Aktorer som distribuerar produkter till detaljforséljare, aktdrer inom hélso- och sjukvérden och
socialvarden och andra yrkesmaéssiga anvéndare och som tillhandahéller produkter pad marknaden
i Finland ska innan produkten tillhandahélls pa marknaden gora en anmélan om sin verksamhet
och produkten till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Anmaélan ska inne-
hélla aktorens namn och driftstélle samt en forteckning 6ver de produkter som tillhandahalls pa
marknaden i Finland.

En i 3 mom. avsedd aktor som distribuerar produkter och som tillhandahéller produkter pa
marknaden i Finland ska arligen samt pa begéran av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet 1dimna sddana uppgifter om produkter som den tillhandahaller p4 marknaden med
hjélp av vilka produkten kan identifieras.

Den anmailningsskyldighet som avses i 3 mom. giller dessutom alla distributérer som pa mark-
naden tillhandahéller produkter som de importerar till Finland for sjélvtestning eller medicintek-
niska produkter som innehéller vdvnader fran ménniska eller &mnen som hérrdr fran blod eller
blodplasma fran ménniska.

En distributdr som avses i 5 mom. ska ldmna foljande uppgifter och handlingar till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet:

1) distributdrens namn och driftstélle,

2) de produkter som distributdren tillhandahaller pa4 marknaden och deras klassificering samt
sddana uppgifter med hjilp av vilka produkten kan identifieras,

3) en kopia av intyget om dverensstimmelse,

4) en kopia av det intyg som utférdats av det anmélda organet,

5) bruksanvisningar,

6) uppgifter om mérkningar pa férpackningen.

Den som tillverkar produkter enligt 35 § i denna lag och 27 § i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv ska gora en anmélan om sin verksambhet till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet.

En aktor som avses i 7 mom. ska lamna f6ljande uppgifter till Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet:

1) aktdrens namn, driftstille eller driftstillen och annan behdvlig kontaktinformation,

2) de produkter som tillverkas och anvéndningen av dem, motiveringar till att produkterna till-
verkas samt var forsdkringarna om tillverkningen finns tillgdngliga,

3) namnet pé och kontaktinformation till den ansvariga person som avses i 35 §.

Om den produkttillverkning som avses i 7 mom. utfors av en kommun eller samkommun, ska
uppgifterna 1dmnas med en enda anmélan for hela kommunen eller samkommunen. Om tillverk-
ningen utfors av en privat producent av social- eller hidlsovardstjanster, ska uppgifterna ldmnas
med en enda anmélan for den producent som dr registrerad i det register dver privata tjanstepro-
ducenter som avses i 14 a § i lagen om privat hilso- och sjukvard (152/1990).

En aktdr som avses i 1, 3 och 5 mom. ska utan dréjsmaél underrétta Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet om aktoren inte 1dngre sldpper ut en viss produkt pd marknaden el-
ler tillhandahaller en viss produkt pad marknaden. Alla anméilningsskyldiga aktorer ska underrétta
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om vésentliga dndringar i de uppgifter
som aktoren ldmnat.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for in de uppgifter som avsesi 1—10
mom. i sitt produktregister. Uppgifterna ska bevaras i registret under den tid som tillsynen dver
produkterna och aktdrerna kréver.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
inldmning av anméilningar, vilka uppgifter som ska ldmnas och forfaranden i anslutning till re-
gistrering, om den europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i MD-
forordningen och artikel 30 i IVD-forordningen inte 4r i bruk.

6 kap.
Tillsynsavgift
50§
Tillsynsavgift och grunder for den
Hos aktorer som dr anmélningsskyldiga enligt 49 § tar Sdkerhets- och utvecklingscentret for 13-

kemedelsomréadet ut en aktorsspecifik tillsynsavgift for att tdcka kostnaderna for produkttillsy-
nen. Tillsynsavgiften bestdms utifran antalet produkter som aktéren anmaélt enligt foljande:

hogst 10 produkter 500 euro

11-50 produkter 1000 euro
51-100 produkter 2000 euro
101-500 produkter 4000 euro
over 500 produkter 6000 euro

Tillsynsavgiften bestdms enligt hur manga produkter som har anmalts till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet fore utgdngen av foregaende ar.

Med avvikelse fran 1 och 2 mom. tas det arligen ut en tillsynsavgift pa 1000 euro hos personer
som tillhandahaller steriliseringstjénster.

518§
Betalningsskyldighetens giltighetstid och betalningens forfallotid

Skyldigheten att betala tillsynsavgift borjar fran ingadngen av aret efter att de anmélda uppgif-
ter som avses 149 § har ldmnats in. For &ndringar som paverkar avgiften borjar betalningsskyld-
igheten fran ingangen av aret efter att de dndrade uppgifterna anmaéldes. Betalningsskyldigheten
upphor vid utgangen av det ar da verksamhetsutdvaren har meddelat Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet att verksamheten har upphort eller centret pa annat sitt har kon-
staterat att verksamheten har upphért.
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Tillsynsavgiften faststélls for varje kalenderér och forfaller arligen till betalning vid en tid-
punkt som faststdlls av Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, dock tidigast
den sista dagen i maj. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska sénda av-
giftsbeslutet om arsavgiften till de avgiftsskyldiga senast 30 dagar fore forfallodagen.

52§
Hojning och efteruppbdrd av tillsynsavgiften

Om en aktor har forsummat sin anmélningsskyldighet enligt 49 §, tas hos aktoren ut tillsyns-
avgiften forh6jd med 100 procent.

Efteruppborden av en forhojd tillsynsavgift kan verkstéllas inom tre ar frén ingangen av kalen-
deraret efter det ar dé betalningsskyldigheten skulle ha borjat.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan avsté fran att ta ut en hojning av
tillsynsavgiften, om férsummelsen i frdga om anmélan &r lindrig.

538§
Indrivning av tillsynsavgift och rinta

Avgifter och ersittningar som ska betalas till staten ar direkt utsékbara. Bestimmelser om in-
drivning av dem finns i lagen om verkstéllighet av skatter och avgifter (706/2007).

Om betalningen av en avgift fordrdjs, ska det betalas en dréjsmélsrénta enligt 4 § 1 rintelagen
(633/1982) pa avgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan i stéllet for
drojsmalsrénta ta ut en forseningsavgift pa fem euro, om beloppet av drojsmélsrantan blir ldgre dn
sa.

Om en tillsynsavgift terbérs till foljd av réttelse eller &ndringssdkande betalas aterbéringsran-
ta enligt 32 § i lagen om skatteuppbord (769/2016) pé det belopp som éterbérs, fran betalnings-
dagen till aterbaringsdagen.

54§
Rdttelse av tillsynsavgift till den avgiftsskyldiges fordel
Om en avgiftsskyldig har paforts en for stor tillsynsavgift pa grund av ett fel ska avgiftsbeslu-
tet rdttas, om inte saken har avgjorts genom beslut med anledning av besvir. Rittelse till den av-
giftsskyldiges fordel far goras inom tre ar fran ingéngen av kalenderéret efter det &r da avgiften
pafordes.
55§
Rdttelse av tillsynsavgift till avgiftsmottagarens fordel
Om en avgiftsskyldig, pa grund av ett riknefel eller ett motsvarande misstag eller pa grund av

att saken till ndgon del inte har utretts, inte har paforts tillsynsavgift eller en del av avgiften obe-
roende av den avgiftsskyldige, ska avgiftsbeslutet réttas, om inte saken har avgjorts genom beslut
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med anledning av besvér. Rittelse till avgiftsmottagarens fordel kan gbras inom ett ar fran in-
géngen av kalenderaret efter det ar dé avgiften pafordes eller borde ha paforts.

7 kap.
Andringssokande och straffbestimmelser
56§

Andringssékande

Omprovning av ett beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och
det anmélda organet har fattat med stod av MD-forordningen, [IVD-forordningen eller denna lag
far begéiras. Bestimmelser om omprdvning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av dndring i1 forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang i for-
valtningsérenden (808/2019).

57§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) slapper ut en medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, ett
tillbehor eller en produkt som avses i bilaga XVI till MD-forordningen p& marknaden, tillhanda-
héller en sddan pa marknaden eller tar i bruk en sédan i strid med MD-f6rordningen, [IVD-f6rord-
ningen eller denna lag,

2) slapper ut modulsammansatta produkter eller vardset pa marknaden i strid med artikel 22 i
MD-f6rordningen,

3) handlar i strid med 10 §, artikel 7 i MD-forordningen eller artikel 7 i [VD-forordningen,

4) pa ett visentligt satt forsummar skyldigheten enligt artikel 10.2, 10.4 eller 10.5, artikel 10.8
forsta stycket, artikel 10.9, artikel 10.10—10.13 eller artikel 10.16 andra stycket i MD-forord-
ningen eller artikel 10.2 eller 10.4, artikel 10.7 forsta stycket, artikel 10.8—10.12 eller artikel
10.15 andra stycket i [VD-forordningen,

5) pé ett viasentligt sétt forsummar att som auktoriserad representant utféra de uppgifter som
overenskommits i fullmakten enligt artikel 11.3 i MD-forordningen eller artikel 11.3 i [VD-{or-
ordningen,

6) pé ett visentligt sitt forsummar skyldigheten enligt artikel 13.2 forsta stycket eller artikel
13.6 1 MD-forordningen eller artikel 13.2 forsta stycket eller artikel 13.6 i [VD-foérordningen el-
ler artikel 14.2 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 14.2 forsta stycket i [VD-forord-
ningen,

7) pé ett vésentligt sitt forsummar anmélningsskyldigheten enligt artikel 13.2 andra stycket, ar-
tikel 13.6 eller 13.8 i MD-forordningen eller artikel 13.2 andra stycket, artikel 13.6 eller 13.8 i
IVD-forordningen eller anmélningsskyldigheten enligt artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4 el-
ler 14.5 i MD-f6rordningen eller artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4 eller 14.5 i IVD-férord-
ningen,
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8) pa ett visentligt sitt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 87.1—87.9, artikel
87.11 andra stycket, artikel 88.1 forsta stycket eller artikel 89.5 i MD-forordningen eller artikel
82.1—82.9, artikel 82.11 andra stycket, artikel 83.1 forsta stycket eller artikel 84.5 i IVD-forord-
ningen,

9) pé ett visentligt sitt forsummar att utfora sdidana undersdkningar av allvarliga tillbud eller
produkter som avses i artikel 89.1 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 84.1 forsta styck-
et i [VD-forordningen eller inte samarbetar med Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet eller det anmélda organet i strid med artikel 89.1 andra stycket i MD-forordningen
eller artikel 84.1 andra stycket i [IVD-foérordningen,

10) pé ett visentligt sétt forsummar skyldigheten att skriva ett sikerhetsmeddelande enligt ar-
tikel 89.8 1 MD-forordningen eller artikel 84.8 i IVD-forordningen,

11) pé ett visentligt sétt forsummar skyldigheten att géra en anmaélan enligt 33 §,

12) i en handling som ldmnats in for myndighetsbeddmning eller etisk bedémning av en anso-
kan om en klinisk provning eller prestandastudie lagger fram osanna eller vilseledande uppgifter
som pa ett vésentligt sétt kan inverka pa provningens eller studiens godtagbarhet,

13) bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan tillstdnd som beviljats med stod av ar-
tikel 70.7 b i MD-férordningen, artikel 66.7 b i IVD-forordningen eller 21 § 3, 4 eller 8 mom. el-
ler 22 § 3 eller 4 mom. i denna lag eller pa ett vésentligt sitt i strid med tillstandsvillkoren, eller
bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan ett positivt utldtande av en behorig etisk
kommitté eller pé ett vasentligt sétt i strid med villkoren i utlatandet,

14) utfor en klinisk provning eller prestandastudie trots att Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet med stdd av artikel 76.1 i MD-forordningen eller artikel 72.1 i [IVD-{or-
ordningen har avbrutit den kliniska prévningen,

15) utfor en klinisk provning pé ett vésentligt sitt i strid med bestimmelserna om informerat
samtycke i artiklarna 63—65 i MD-forordningen, artiklarna 59—61 i IVD-foérordningen eller
25—27 § i denna lag,

16) pa ett visentligt sitt forsummar anmélningsskyldigheten enligt artikel 77.1—77.3 i MD-
forordningen eller artikel 73.1—73.3 i IVD-férordningen,

17) pé ett vésentligt sitt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 77.5, artikel 80.2
eller 80.3 eller artikel 80.4 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 73.5, artikel 76.2 eller
76.3 eller artikel 76.4 forsta stycket i [VD-férordningen,

18) dokumenterar, behandlar eller lagrar information pé ett vasentligt sitt i strid med artikel
72.3 eller artikel 80.1 i MD-forordningen eller artikel 68.3 eller 76.1 i IVD-forordningen, eller

19) i strid med artikel 62.4 k, artikel 64.1 d, artikel 65 d och artikel 66 ¢ i MD-forordningen el-
ler i strid med artikel 58.5 k, artikel 60.1 d, artikel 61.1 d, artikel 62 d i I[IVD-férordningen eller i
strid med 28 § i denna lag forsdker paverka en forsdksperson eller ndgon annan person som avses
128 § 1 mom. genom ekonomisk eller annan otillborlig paverkan,

ska, om inte stréngare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot be-
stimmelserna om medicintekniska produkter domas till boter.

For ett forfarande som ér straffbart enligt | mom. déms den till straff vars gérning eller forsum-
melse strider mot skyldigheterna. Vid bedémningen av detta ska tas hénsyn till den berérda per-
sonens stéllning, till arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter samt
dven i ovrigt till hans eller hennes del 1 uppkomsten och fortgaendet av det lagstridiga tillstandet.

Om det finns anledning att misstdnka att bestimmelserna i denna lag har overtritts, ska Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anmaéla detta till forundersdkningsmyndig-
heterna. Anmélan behdver inte géras, om det misstinkta brottet &r lindrigt och om det framkom-
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mer att gdrningen har berott pd ouppmérksamhet eller tankldshet som med beaktande av om-
standigheterna &r urséktlig och allmént intresse inte pakallar en anmaélan.

8 kap.
Sérskilda bestimmelser
58§

Tillstand till undantag

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan efter ansdkan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstdnd till undantag for att en medicinteknisk produkt sldpps ut pa marknaden och tas i
bruk, d&ven om dverensstimmelsebeddmningen av produkten inte har utforts pa det sétt som fore-
skrivs i MD-forordningen eller [IVD-férordningen, om

1) produkten behovs for att skydda folkhélsan eller for att lindra eller behandla en sjukdom el-
ler skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande CE-mérkt produkt finns att tillgd, och

3) sokanden visar att de allménna sékerhets- och prestandakrav som géller produkten uppfylls.

Dessutom kan ett tillstdnd som avses i 1 mom. beviljas, om

1) tillstdndet behdvs under exceptionella forhéllanden for att skydda folkhélsan,

2) tillstandet behdvs for att sékerstilla en tillrédcklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillricklig utredning om att de allménna sékerhets- och prestanda-
krav som géller produkten uppfylls.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena tillstdndet till undantag
med villkor betréffande sékerheten hos produkten och dess anvéndning.

Bestdmmelser om social- och hélsovardsministeriets behorighet att tillata att en medicintek-
nisk produkt slépps ut pd marknaden och tas i bruk nir en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar inom hélso- och sjukvarden finns i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/
2016).

9 kap.
Ikrafttradande- och 6vergingsbestimmelser
59§
Tkrafttridande
Denna lag tréder i kraft den 20 .
Denna lag tillimpas fran och med den 26 maj 2022 pa produkter som omfattas av [VD-f6rord-
ningens tillimpningsomrade och pé aktorernas skyldigheter. Om IVD-férordningen dock tilldm-

pas pé sddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ekonomiska aktdrer, myndighe-
ter och anmélda organ som avses i [VD-forordningen eller pa andra i [VD-férordningen angivna
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arenden eller aktdrer eller pa nagons réttigheter eller skyldigheter i enlighet med IVD-férordning-
en, tillimpas denna lag pa sddana produkter, aktdrer och ndgons réttigheter eller skyldigheter re-
dan fore det ovanndmnda datumet.

Lagens 8 § tillimpas nér det géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa de eko-
nomiska aktdrer som avses i paragrafen fran och med den 26 maj 2022.

En prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan utforas i enlighet
med [VD-férordningen och denna lag redan fore den 26 maj 2022.

Om det elektroniska system som avses i artikel 73 1 MD-férordningen eller artikel 69 i [VD-
forordningen inte &r i bruk, ska ansokan eller anmélan om en klinisk prévning eller prestandastu-
die lamnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Om ansdkan om en prestandastudie ldmnas in fore den 26 maj 2022 ska de tidsgrénser for med-
lemsstaterna och sponsorn som anges i artikel 66 i IVD-forordningen inte tillimpas pa beddm-
ningen av ansdkan. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska da inom tio da-
gar frén det att ansdkan ldmnades in meddela om provningen inte omfattas av [VD-férordningen
eller om ansdkan &r bristfillig. Centret kan begéra ytterligare utredningar av sponsorn eller upp-
mana till komplettering av ansdkan. En tidsfrist ska faststéllas for begéran. Centret ska inom fem
dagar fran mottagandet av dessa ytterligare utredningar eller kompletteringar underréitta spon-
sorn om huruvida studien omfattas av forordningens tillimpningsomrade och om ansdkan
innehaller de handlingar som behdvs. Om centret anser att studien omfattas av férordningens til-
lampningsomrade och att ansdkan innehaller de handlingar som behovs, ridknas detta som valide-
ringsdatum for ansdkan. Centret ska fatta det beslut som avses i 22 § 4 mom. inom 45 dagar fran
valideringsdatumet. Denna period far forldngas med ytterligare tjugo dagar for samrad med ex-
perter. Den anmélan som avses i 22 § 5 mom. ska goras pa valideringsdagen.

Lagens 34 § 2 och 3 mom. tillimpas fran och med den 26 maj 2021 och 34 § 4 mom. fran och
med den 26 maj 2023.

Lagens 35 § tillaimpas frén och med den 26 maj 2022 pé tillverkning av medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik vid en hélso- och sjukvéardsinstitution.

Lagens 41 och 43 § tillimpas frén och med den 16 juli 2021.

Anmaélan enligt 49 § 1 och 6 mom. ska goras till Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet inom fem manader fran ikrafttridandet av denna lag. Skyldigheten géller ocksa en
sddan aktor som innan denna lag trader i kraft har gjort en anmélan om sin verksamhet och pro-
dukt till den behdriga myndigheten i enlighet med 18 § 1 mom. i den lag om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard som géllde vid ikrafttrddandet.

Anmaélningsskyldigheten enligt 49 § 1 och 2 mom. tilldimpas pa tillverkare och importdrer av
produkter som 6verensstimmer med MD-forordningen och IVD-férordningen tills den europeis-
ka databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i MD-forordningen och artikel 30
i1 [VD-forordningen é&r i bruk och aktdren har registrerat sin verksamhet och produkt i den i enlig-
het med bestdmmelserna i forordningen.

En distributdr som avses 149 § 3 och 5 mom. ska gora en anmélan om sin verksambhet till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inom fem manader fran ikrafttridandet av
denna lag. Uppgifterna om de produkter som en distributdr distribuerar ska dessutom vara upp-
daterade senaste den 30 november 2022. Skyldigheten géller ocksa en aktdr som innan denna lag
trader i kraft har gjort en anmélan om sin verksamhet och produkt till den behoriga myndigheten i
enlighet med 18 § 2 mom. i den lag om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd som gill-
de vid ikrafttradandet.
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Om en aktor som avses 149 § 1, 3 eller 5 mom. sldpper ut en produkt pad marknaden eller till-
handahéller den pa marknaden i enlighet med MD-férordningen eller IVD-forordningen, ska en
anmélan om detta goras pé forhand.

Tillsynsavgiften enligt 50 § tas ut forsta gangen 2022.

Ar 2022 #r den tillsynsavgift som tas ut hos alla distributérer som avses i 49 § 3 och 5 mom.
500 euro.

Lag
om indring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010) 25,26 §, 53 a
och54a§,

sadana de lyder, 25, 26 och 53 a § i lag 1482/2019 och 54 a § i lagarna 936/2017 och 1482/
2019,

dndras lagens rubrik samt 1—5 §,6 § 1 och2 mom., 11 och 12 §, 13 § 1 och2 mom., 14—16 §,
17§ 1 och2 mom., 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 24,27 och 28 §,29 §
1 mom., 30—35§,36 § 2mom., 38 §,39 § 1 mom., 41,43—51, 53,54 och 55 §, 56 § 2 mom. och
59§,

avdem 1 och 2 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 936/2017, 4 § sddan den lyder delvis &dnd-
rad i lag 863/2018, 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 1318/2014, 9, 16, 43, 47 och 54 § sé-
dana de lyder delvis dndrade i lag 1482/2019, 7,13 § 2 mom., 15 och 18 §, 19 § 3 mom., 20 §, 21 §
1 mom., 22 § 1 mom., 29 § 1 mom., 34 och 35§, 39 § 1 mom., 41, 44—46,48—51, 53 och 55 §,
56 § 2 mom. och 59 § sddana de lyder i lag 1482/2019, 12 och 32 § sddana de lyder delvis dndrade
ilagarna 936/2017 och 1482/2019 samt 38 § sddan den lyder i lagarna 863/2018 och 1482/2019,
samt

fogas till lagen nya 23 a, 31 a, 37 a, 41 aoch 51 a § som foljer:

Lag

om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv
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1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att upprétthalla och frimja sékerheten hos medicintekniska produkter.

Genom denna lag genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-direktivet.

Genom denna lag utfdrdas ocksé bestimmelser om den nationella tillimpningen av radets di-
rektiv om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation (90/385/EEG), nedan AIMD-direktivet, och radets direktiv 93/42/EEG om medicin-
tekniska produkter, nedan MD-direktivet, till den del detta forutsitts enligt bestimmelserna i Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen.

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pé konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomradet for IVD-direktivet och tillbehor till dem.
Dessutom tillimpas lagen pé utsldppande pa marknaden av ovanndgmnda produkter och sterilise-
ring av dem i sddant syfte samt pa ibruktagande, installation, underhall, marknadsféring och dist-
ribution av produkterna samt pa provningar for utvirdering av prestanda hos produkterna. Be-
stimmelser om lagens tillimpning pé egen produkttillverkning inom verksamhetsenheter for hél-
so- och sjukvérd finns i 5 kap. Denna lag tillimpas dessutom pa tillsynen dver ovanndmnda verk-
sambhet.

Denna lag tillimpas pa tillverkning och utsldppande pa marknaden av medicintekniska pro-
dukter som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och MD-direktivet och tillbehor till dem till den
del sédana produkter med stod av MD-forordningen far slédppas ut pd marknaden och tas i bruk.
Bestdmmelser om dvervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden, sédkerhetsdvervakning
samt registrering av produkter, ekonomiska aktorer och vissa andra aktorer finns i MD-f6rord-
ningen och i lagen om medicintekniska produkter ( /). I ndimnda lag foreskrivs dessutom om
marknadsforing och yrkesmaissig service och installation av sdédana produkter.

Denna lag tillimpas pé sddan klinisk provning av produkter och sédan &vervakning av prov-
ningen som avses i AIMD-direktivet och MD-direktivet. Pa rapportering av allvarliga negativa
héndelser och fel hos produkter avsedda for kliniska provningar av produkter tillimpas dock MD-
forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

Bestdmmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, IVD-direktivet, MD-
forordningen och IVD-forordningen samt dvergangsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122 och
123 i MD-férordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-férordningen.
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38
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tilldimpas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blodprodukter av humant ursprung och inte heller pé pro-
dukter som vid den tidpunkt da de sldpps ut pa marknaden innehaller blod, blodceller, blodplas-
ma eller blodprodukter av humant ursprung,

2) organ, védvnader eller celler frén ménniska, eller

3) organ, vivnader eller celler fran djur och inte heller p4 mikro-organismer; lagen tillimpas
likval om det vid tillverkningen av medicintekniska produkter anvénds icke-viabla djurvdvnader
eller icke-viabla derivat av djurvdvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen emellertid pa

1) sédana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som innehaller vivnader eller cel-
ler fran ménniska eller derivat fran sddana vavnader eller celler, och

2) sadana medicintekniska produkter i vilka det som en integrerad del ingér ett &mne som, da
det anvinds separat, kan betraktas som ett lakemedel eller som en bestdndsdel som hérror fran
ménniskoblod eller blodplasma i ett likemedel och som férutom den huvudsakliga verkan som
produkten har dessutom kan ha en medicinsk effekt pa ménniskokroppen.

Nér en produkt som &r avsedd for dosering av ett 1dkemedel tillsammans med ldkemedlet utgdr
en integrerad helhet som uteslutande &r avsedd att anvéndas som sddan och inte gar att dteranvén-
da, ska lakemedelslagen (395/1987) tillimpas pé den integrerade helheten. En produkt som utgor
en del av en sddan integrerad helhet ska dock i frdga om sékerhet och prestanda uppfylla de krav
som faststills i denna lag.

Denna lag tillimpas inte pad medicintekniska produkter som tillverkas, slédpps ut pa marknaden
och tas 1 bruk i enlighet med MD-férordningen eller Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av di-
rektiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-férordningen. Bestimmel-
ser om det nationella genomférandet av MD-forordningen och IVD-forordningen finns dessutom
i lagen om medicintekniska produkter.

4§
Forhallande till annan lagstifining

Pa strélsdkerheten vid anvéndning av stralningsalstrande anordningar som alstrar joniserande
stralning, av radioaktiva &mnen och av sddana medicintekniska produkter som hinfor sig till
stralningsverksamhetens sékerhet tillimpas dessutom stralsidkerhetslagen (859/2018). P4 strélsé-
kerheten for sdidana medicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stralning och for pro-
dukter med motsvarande funktionsprincip tillimpas ocksé stralsédkerhetslagen nér det géller strél-
ningsexponering som dessa utsitter allminheten for.

Bestammelser om ldkemedel finns i likemedelslagen. Fragan om huruvida en produkt hor till
tillimpningsomradet for 1dkemedelslagen eller denna lag ska avgdras sérskilt med beaktande av
produktens huvudsakliga verkningssitt. I oklara fall, om en produkt med beaktande av alla dess
egenskaper kan stimma &verens med definitionen pa bade ett ldkemedel och medicintekniska
produkter, ska likemedelslagen tillimpas pa produkten i forsta hand.
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Ar ndgon annan medicinteknisk produkt som inte ir en medicinteknisk produkt for in vitro-di-
agnostik ocksé en maskin som avses i lagstiftningen om maskiners sékerhet, ska produkten ocksa
uppfylla de vésentliga krav pa hilsa och sdkerhet som uppstélls i den lagstiftningen, nir de kra-
ven dr mer detaljerade &n de vésentliga krav som foreskrivits med stéd av denna lag och under-
latenhet att iaktta kraven skulle dventyra sdkerheten hos den medicintekniska produkten i fraga.

Om tillverkaren har avsett att en produkt ska anvdndas bade som personlig skyddsutrustning
och som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksa uppfylla de krav pa hélsa och sékerhet
som uppstillts for den personliga skyddsutrustningen.

Lagen tilldimpas inte pa produkter som avses i lagen om kosmetiska produkter (492/2013).

Lagen om medicintekniska produkter tillimpas pé skyldigheten for tillverkare, auktoriserade
representanter och verksamhetsutovare som distribuerar produkter som omfattas av tillimpnings-
omradet for denna lag att gora en anmélan om sin verksamhet och produkt till Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomrédet samt pa skyldigheten att betala tillsynsavgift. I den la-
gen foreskrivs dessutom om skyldigheter for yrkesméssiga anvindare nir de anvinder medicin-
tekniska produkter som omfattas av tillimpningsomradet foér denna lag.

58
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicintekniska produkter instrument, apparater, anordningar, programvara, material och
andra produkter och annan utrustning som anvinds separat eller i kombinationer och som tillver-
karen avsett for anvindning pad ménniskor vid

a) pavisande, forebyggande, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, dvervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada eller en funk-
tionsnedsittning,

c¢) undersdkning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv medicinteknisk produkt for implantation en produkt som fungerar med hjilp av pro-
duktens egen energikélla eller ndgon annan kraftkélla &n den som direkt alstras av ménniskokrop-
pen eller jordens dragningskraft och som &r avsedd att helt eller delvis inforas, kirurgiskt eller
medicinskt, i mdnniskokroppen eller genom en medicinsk atgird i en naturlig kroppsdppning, och
som dr avsedd att forbli dir efter atgérden,

3) medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande produkt, en kali-
brator, ett kontrollmaterial, en uppsittning, ett instrument, en apparat, en anordning eller ett sys-
tem som anvinds separat eller i samverkan med andra produkter och som enligt tillverkarens av-
sikt ska anvéndas vid sddana extrakorporeala undersokningar (in vitro) vilkas enda eller huvud-
sakliga syfte 4r att utifran prover fran manniskokroppen fa information om

a) méanniskans fysiologiska tillstand eller sjukdomstillsténd,

b) en medfodd missbildning hos ménniskan,

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

d) verkningarna av vardatgirder,

4) produkt avsedd for sjdlvtestning en sddan medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
som enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvindas av andra 4n yrkesutbildade personer inom hél-
so- och sjukvarden,
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5) tillbehor sddana instrument, apparater, anordningar, material och andra artiklar som enligt
tillverkarens avsikt sirskilt ska anvéndas tillsammans med en viss medicinteknisk produkt for att
gora det mojligt att anvénda produkten for det &andamal som tillverkaren faststallt,

6) produkt avsedd for utvirdering av prestanda en medicinteknisk produkt for in vitro-diag-
nostik vars prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvérderas i en eller flera undersdkningar i
kliniska laboratorier eller andra 1&dmpliga miljoer utanfor tillverkarens egna lokaler,

7) klinisk utvdrdering sddan pa tillverkarens kliniska uppgifter baserad utvérdering utifrén vil-
ken det faststélls att produktens egenskaper och prestanda dverensstimmer med kraven vid nor-
mal anvéndning av produkten; den kliniska utvérderingen omfattar en bedémning av skadeverk-
ningarna och av hur godtagbart férhéllandet mellan skada och nytta ér,

8) produkt avsedd for klinisk provning varje medicinteknisk produkt som dr avsedd for att
kontrollera prestanda samt faststdlla och utvérdera icke 6nskvirda biverkningar hos en produkt i
respektive klinisk miljo,

9) kliniska uppgifter sadana uppgifter om sikerhet eller prestanda som hérror fran klinisk an-
véndning av en medicinteknisk produkt; uppgifterna ska hérréra fran

a) en eller flera kliniska provningar av produkten i fraga,

b) en eller flera kliniska provningar eller andra provningar publicerade i den vetenskapliga lit-
teraturen av en liknande produkt som bevisligen kan jimstillas med produkten i fraga, eller

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

10) klinisk provning av produkt provningar som utfors pad méanniskor i syfte att faststilla, ut-
vérdera eller kontrollera dndamaélet for och egenskaperna hos en medicinteknisk produkt,

11) tillverkare en fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning, for-
packning och mérkning av medicintekniska produkter innan de sldpps ut pa marknaden i den per-
sonens namn; dessa dtgérder kan ocksa vidtas av ndgon annan i tillverkarens namn; de skyldig-
heter som stills pa tillverkaren tilldimpas pé lika grunder pé de fysiska eller juridiska personer som
i syfte att slédppa ut en produkt pad marknaden i eget namn monterar, forpackar, bearbetar, helre-
noverar eller mérker en eller flera féardiga produkter eller foreskriver deras syfte som medicintek-
niska produkter,

12) auktoriserad representant en inom Europeiska unionen etablerad fysisk eller juridisk per-
son som foretrader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta &ndamal och som
myndigheter och andra instanser kan vénda sig till i stéllet for till tillverkaren i fradgor som géller
de forpliktelser for tillverkaren som anges i denna lag; en medicinteknisk produkt far ha endast en
auktoriserad representant,

13) verksamhetsutovare en fysisk eller juridisk person som mot vederlag eller gratis ansvarar
for import, forsiljning, uthyrning och annan distribution av medicintekniska produkter eller som
yrkesmissigt installerar eller underhéller medicintekniska produkter,

14) verksamhetsenhet for hélso- och sjukvdrd en sddan verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
véard som avses i 2 § 4 punkten i lagen om patientens stdllning och réttigheter (785/1992), en in-
rattning for blodtjianst som avses i 2 § 2 punkten i blodtjdnstlagen (197/2005) och en vévnadsin-
rittning som avses i 1 a § 4 punkten i lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och cel-
ler for medicinska dndamal (101/2001),

15) avsett dndamal den anvéandning for vilken en medicinteknisk produkt &r avsedd enligt de
uppgifter som tillverkaren har angett pd méirkningen, i bruksanvisningen eller i det siljfrimjande
materialet,
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16) utsldppande pd marknaden tillhandahallande for forsta gdngen av en medicinteknisk pro-
dukt mot betalning eller gratis for att distribueras eller anvéndas inom Europeiska unionens om-
rade oavsett om den &r ny eller helrenoverad; som utsldppande pa marknaden betraktas inte an-
véndning av en produkt for kliniska provningar av produkter eller provningar for utvérdering av
prestanda hos en produkt for in vitro-diagnostik,

17) ibruktagande den tidpunkt d& en medicinteknisk produkt &r tillgdnglig for slutanvdndaren
och klar att forsta gdngen anvéndas for avsett andamal inom Europeiska unionen,

18) klassificeringskriterier indelning av medicintekniska produkter i produktklasser for be-
démning av 6verensstimmelse med kraven,

19) anmdilt organ ett organ som ndgon medlemsstat i Europeiska unionen har utsett och anmalt
till Europeiska kommissionen och som har rétt att utfora bedomningar av 6verensstimmelse med
kraven.

Med medicintekniska produkter avses ocksé sddan programvara som behdvs for att produkten
ska fungera pa behorigt sitt och som tillverkaren avsett for ett eller flera av de &ndamél som avses
1 mom. 1 punkten. Funktionen hos medicintekniska produkter kan understddjas med farmakolo-
giska, immunologiska eller metaboliska medel under foérutséttning att de inte uppnér sin huvud-
sakliga avsedda verkan pa detta sétt.

6§
Visentliga krav

En medicinteknisk produkt ska uppfylla de vésentliga krav som géller den. Pa aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation tillimpas kraven i bilaga 1 till AIMD-direktivet, pa4 medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik kraven i bilaga I till IVD-direktivet och pa andra pro-
dukter kraven i bilaga 1 till MD-direktivet.

En medicinteknisk produkt anses uppfylla de vdsentliga kraven nér den har konstruerats, till-
verkats och utrustats enligt de nationella standarder som géller den, om standarderna har antagits
med stdd av de harmoniserade standarder vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska uni-
onens officiella tidning. De visentliga kraven kan uppfyllas 4ven pa annat sétt &n genom att iaktta
de standarder som avses ovan.

78
Klassificering

De medicintekniska produkterna delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I, [T a, Il b
och IIT och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i produkter enligt lista A och B, pro-
dukter avsedda for sjilvtestning, produkter avsedda for utvédrdering av prestanda och andra pro-
dukter. Produktklasserna bestdms enligt MD-direktivet och IVD-direktivet. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om hur klasserna be-
stams.
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8§
Utslippande pa marknaden och ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad representant som har etablerat sig inom Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet kan sldppa ut en medicinteknisk produkt pa marknaden nir produkten upp-
fyller kraven i denna lag.

En medicinteknisk produkt som har sléppts ut pd marknaden far tas i bruk nér den har levere-
rats, installerats och underhallits pa behorigt sétt och anvinds for avsett 4andamaél i dverensstdm-
melse med kraven i denna lag.

Bestdmmelser om forutséttningarna for att pd marknaden sldppa ut eller att ta i bruk en aktiv
medicinteknisk produkt for implantation som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och en medi-
cinteknisk produkt som uppfyller kraven i MD-direktivet finns i artikel 120.3 i MD-forordningen.

93§
CE-mdrkning

Med CE-mérkning visar tillverkaren att den medicintekniska produkten uppfyller de vésentli-
ga krav som géller den. Nér produkten slépps ut pa marknaden ska den forses med CE-mérkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. far produkter avsedda for utvirdering av pre-
standa och produkter i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvérd
inte forses med CE-mérkning. En producent av steriliseringstjanster far inte anbringa CE-mérk-
ning pé produkter.

Omfattas en medicinteknisk produkt &ven av annan lagstiftning som innehéller bestimmelser
om CE-mirkning, ska mérkningen visa att produkten ocksa stimmer dverens med de bestimmel-
serna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
anvéndningen av CE-mérkning p& medicintekniska produkter.

10 §
Utstdllning
En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som inte uppfyller de vésentliga kraven en-
ligt 6 § far stéllas ut, om en tydlig méirkning anger att produkten inte kan sléppas ut pa marknaden
eller tas i bruk forrédn den 6verensstimmer med kraven. En produkt som har stéllts ut fér inte an-
véndas for behandling av prover fran manniska, om produkten inte uppfyller de vésentliga kra-
ven.
11§
Marknadsforing

Det dr forbjudet att vid marknadsforingen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
anvénda text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan vil-
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seleda anvéndaren eller patienten vad géller produktens avsedda &ndamal, sékerhet och prestanda
genom att

1) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

2) inge en oriktig forestdllning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper
som produkten inte har,

3) underléta att informera anvindaren eller patienten om en sannolik risk i samband med an-
vandning av produkten i enlighet med dess avsedda dndamal,

4) foresld andra anvandningsomréaden for produkten dn de som uppgavs som en del av det av-
sedda dndamal for vilket bedomningen av dverensstimmelse genomfordes.

Vid marknadsforingen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn och handels-
namn som tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det ar fraga om en CE-mérkt medicinteknisk produkt.

En produkt som inte dr en medicinteknisk produkt far inte pastas vara en sddan vid marknads-
foring.

Trots 4 mom. fér en produkt som &r avsedd att sldppas ut pd marknaden som medicinteknisk
produkt, men vars Overensstimmelse med kraven &nnu inte har visats i enlighet med denna lag
dock marknadsforas, om det vid marknadsforingen uppges att produkten inte &r en CE-mérkt
medicinteknisk produkt.

12§
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, tillverkning, forpackning och méarkning av medicintek-
niska produkter oavsett om dessa atgirder vidtas av tillverkaren sjélv eller av ndgon annan for till-
verkarens rikning.

Sadan information fran tillverkaren som behdvs med tanke pa sékerheten vid anvéndning, lag-
ring och transport av en medicinteknisk produkt ska lamnas tillsammans med produkten. Om det
ar fraga om en produkt avsedd for engéngsbruk, ska tillverkaren ocksé upplysa om riskerna med
att ateranvinda den. De upplysningar som &tfoljer produkten ska vara avfattade pé finska, svens-
ka eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kéinda anvisnings- eller varningssym-
boler. Upplysningarna om en siker anviandning av produkten méste dock ges pa finska och svens-
ka. Tillverkaren ska utifrén en riskanalys faststélla vilka upplysningar som forutsitts for en saker
anvéndning. Bruksanvisningen for och mérkningen pé produkter avsedda for sjdlvtestning ska
finnas pé finska och svenska.

13§
Pavisande av dverensstdmmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pavisas
sa att tillverkaren klassificerar produkten i enlighet med klassificeringskriterierna och viljer det
forfarande for pavisande av 6verensstimmelse med kraven som ér tillampligt pa produktklassen i
fraga.

Om det i enlighet med det forfarande som tilldimpas for att pavisa dverensstimmelse med kra-
ven fOrutsitts att det dr ett anmélt organ som utfor bedomningen, ska ett sddant anlitas for upp-
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giften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrif-
ter om innehallet i och om de forfaranden som tillimpas vid pavisande av dverensstimmelse med
kraven.

14§
Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjilp av ett tidsenligt och metodiskt system kontrollera och utvérdera de
erfarenheter som finns att tillgd om en medicinteknisk produkt efter tillverkningen samt de upp-
gifter som hénfor sig till den kliniska utvérderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om 6verensstimmelse med kraven och de dvriga uppgif-
ter som Overvakningen kréver i minst fem ér efter det att tillverkningen av en produkt har upphort
eller efter det att en produkt avsedd for klinisk provning eller en produkt avsedd for utvardering
av prestanda eller en specialanpassad produkt har blivit fardig. Uppgifter som géller implantat ska
dock bevaras minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om tillbud

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska underrdtta Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om séddana hiandelser forknippade med en medi-
cinteknisk produkt som har eller kunde ha lett till att en patients, anvéndares eller ndgon annan
persons hélsa dventyras, och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i markningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Den tillverkare som avses i 1 mom. ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet om varje sadant tekniskt och medicinskt skdl som hanfor sig till egenskaperna och
prestanda hos en medicinteknisk produkt och som beror pa ndgon av de omsténdigheter som ang-
es i det nimnda momentet samt som leder till att tillverkaren systematiskt &terkallar produkter av
samma typ fran marknaden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
hur tillbud som avses i 1 och 2 mom. ska rapporteras och vilka uppgifter som ska l&dmnas i rap-
porterna.

16 §
Sterilisering av produkter fore utsldppandet pd marknaden
Har tillverkaren avsett att CE-mérkta medicintekniska produkter ska steriliseras fore ibrukta-

gandet, ska den som utfor steriliseringen fore utsldppandet pd marknaden efter eget val iaktta na-
got av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller 5 till MD-direktivet. Tillimpningen av ndmnda bi-
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lagor och de dtgérder som det anmélda organet vidtagit begrénsas i de olika skedena av sterilise-
ringsprocessen tills den sterila forpackningen har Gppnats eller forstorts. Den som utfor sterilise-
ringen ska uppritta en forsékran om att steriliseringen har utforts i enlighet med tillverkarens an-
visningar.

De produkter som avses i 1 mom. ska &tfoljas 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 pro-
dukter som satts samman pa nytt. Den forsdkran som avses i 1 mom. ska finnas tillgdnglig for Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i fem ar fran den sista anvidndningsdag
som anges pa en produkt som sléppts ut pd marknaden som steriliserad.

17§
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutdvaren ska iaktta de upplysningar och anvisningar om transport, férvaring, in-
stallation, underhall och annan behandling av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som tillverkaren har ldmnat.

Da verksamhetsutovaren dverldter en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik till slut-
anvéndaren ska verksamhetsutdvaren forsékra sig om att produkten r i det skick som den enligt
tillverkarens avsikt ska vara nér den anvénds. En produkt som 6verléts till ndgon annan slutan-
véndare &n en yrkesméssig anvindare ska vid behov underhallas pa ett &ndaméalsenligt sétt fore
overlételsen.

18 §
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Bestdmmelser om skyldigheten for de tillverkare och verksamhetsutévare som omfattas av til-
lampningsomradet for denna lag att 1dmna en anmédlan om sin verksamhet och produkten till S&-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet innan produkten slapps ut pa marknaden
eller tillhandahalls pa marknaden finns i 49 § i lagen om medicintekniska produkter.

19 §

Bestimmelser som tilldimpas pa kliniska prévningar av produkter

Handlingar som hinfor sig till kliniska provningar ska bevaras under och efter provningen sé
att de finns lattillgdngliga for myndigheten pé begiran och sé att uppgifterna om forsoksperso-
nerna dr skyddade genom ldmpliga forfaranden. Tillverkaren eller den auktoriserade representan-
ten dr skyldig att bevara de handlingar som géller produkter avsedda for klinisk provning och pé
basis av vilka produkternas dverensstimmelse med kraven kan bedomas. Dessa handlingar ska
bevaras i minst fem ar fran det att provningen har avslutats, i friga om produkter for implantation
dock i 15 4r.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om
de forfaranden som anvénds vid klinisk provning av produkter.

20§
Anmdlan om dndring av klinisk prévning av produkter

Om det i provningsplanen for klinisk provning av produkter gors eni 3 § 3 mom. i lagen om
medicinsk forskning avsedd betydelsefull dndring, ska det fore &ndringen goéras en anmélan om
andringen till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet. Ett positivt utldtande av
den etiska kommittén ska bifogas anmélan.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska l&dmnas in till centret i den anmélan som
avses i 1 mom. och hur uppgifterna ska lamnas in.

21§
Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av produkter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inte kan godkénna att en dnd-
ring som avses i 20 § 1 mom. genomfors enligt anmélan, ska det begéra tilliggsutredning om
provningen av sponsorn. [ begéran om tilldggsutredning ska alla orsaker till att &ndringen inte kan
genomforas enligt provningsplanen specificeras och motiveras. Om sponsorn inte dndrar sin for-
handsanmailan och prévningsplanen, eller om dndringarna inte motsvarar centrets begéran om til-
laggsutredning, far dndringar inte goras i provningsplanen for klinisk provning.

22§

Anmdlningar fran Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet till andra myndighe-
ter

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kommis-
sionen och de behoriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det om ett beslut genom vilket centret har forordnat att en provning med en produkt avsedd for
klinisk provning ska avslutas. Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

23 a§
Provningar for utvdrdering av prestanda

Innan prévningen inleds ska sponsorn gora en anmélan till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om den planerade prévningen for utviardering av prestanda.
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Om provningen for utvédrdering av prestanda ingriper i en ménniskas eller ett minskligt em-
bryos eller fosters integritet, tillimpas lagen om medicinsk forskning.

Om det dr frdga om en provning som avses i 2 mom., ska det till anmélan till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomradet fogas ett positivt utlaitande av den etiska kommittén.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan begéra ytterligare utredningar av
sponsorn. P basis av centrets begéran om utredning ska sponsorn éndra sin provningsplan for att
avhjélpa de brister som papekats.

Pa Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédets befogenheter att vervaka prov-
ningar for utvéirdering av prestanda tillimpas det som foreskrivs i 21 § 2 och 3 mom.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet far meddela foreskrifter om utforan-
det av provningar for utvirdering av prestanda hos medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik och om de forfaranden som hanfor sig till anmélan om dessa.

5 kap.

Yrkesmissiga anvindare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard

24§
Krav for yrkesmdssig anvindning

Pa produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag tillimpas ocksé det som i 32
§ 1 lagen om medicintekniska produkter foreskrivs om allménna krav for yrkesméssig anvand-
ning, det som i 33 § i den lagen foreskrivs om rapportering av tillbud och det som i34 § 1 och 4—
8 mom. i den lagen foreskrivs om skyldigheten for yrkesméssiga anvéndare att ha ett kontrollsys-
tem.

278§
Egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdard

En verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard far bedriva egen produkttillverkning av medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik med iakttagande av denna lag. I egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd fér inte produkter som innebér en sirskild
risk tillverkas eller produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for engéngsbruk bearbetas for
ateranvindning.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd fér inte Gverlatas utanfor den tillverkande
verksamhetsenheten for hilso- och sjukvard.
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28 §

Bestimmelser som tillimpas pd egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard

Vid egen produkttillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vid en verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard iakttas denna lag. P4 egen produkttillverkning vid en verk-
samhetsenhet for hélso- och sjukvérd tillimpas dock inte 8, 9, 11 och 13 §.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa om verksamhetsenheten dndrar det &ndamal for
vilket den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik dr avsedd enligt den ursprungliga
tillverkaren eller ger produkten ett anvéindningsdndamal som medicinteknisk produkt.

29§
Krav pd den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard bedriver egen produkttillverkning av medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska den ha en ansvarig person som ansvarar for till-
verkningen. Verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard ska visa att den medicintekniska pro-
dukt som den tillverkat dverensstimmer med de vdsentliga kraven. Den ansvariga personen ska
godkénna ibruktagandet av en produkt som tillverkats vid verksamhetsenheten efter att forst ha
forsakrat sig om att produkten uppfyller de vésentliga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for hal-
so- och sjukvard ska uppritta en forsdkran om att den produkt som verksamhetsenheten tillverkat
overensstimmer med de visentliga kraven, och den ansvariga personen ska godkénna denna for-
sdkran med sin underskrift. Forsakran ska finnas tillgénglig for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet i fem é&r riknat fran ibruktagandet av produkten.

30 §
Teknisk dokumentation

For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for social- och hélsovard ska det utarbetas teknisk dokumentation.
Den tekniska dokumentationen ska mojliggora en bedémning av produktens risker, konstruktion,
tillverkning och prestanda. Den tekniska dokumentationen ska dessutom innehalla uppgifter om

1) en eventuell metod for sterilisering och dekontaminering samt validering,

2) engéngsbruk eller annan begriansning for hur manga ganger produkten far ateranvéndas,

3) resultaten av konstruktionsberékningar och av utférda provningar och undersdkningar,

4) resultaten av eventuella provningar for utvédrdering av prestanda.
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31§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard ska centralt ha registrerat foljande uppgifter om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 1 den egna produkttillverkningen:

1) anvéndningsdndamal,

2) tillverkningsér eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgangsmaterial,

5) underleverantorer,

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

7) namnet pa den ansvariga personen vid tillverkningen,

8) den enhet dér produkten anvinds.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under en sddan tidsperiod som motsvarar minst den fast-
stdllda livslangden for en medicinteknisk produkt, men dock i minst tva ar réknat frén den dag da
organisationen tog produkten i bruk.

31a§

Egen produkttillverkning av medicintekniska produkter som inte dr avsedda for in vitro-diagnos-
tik vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdard

Bestdmmelser om mojligheten for en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd att tillverka an-
dra medicintekniska produkter &n sddana som &r avsedda for in vitro-diagnostik finns i MD-for-
ordningen och lagen om medicintekniska produkter.

6 kap.
Anmilda organ
32§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmailt organ som ansdker om att bli utsett enligt IVD-direktivet ska ha tillstind av Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet att vara verksamt som anmaélt organ. Tillstén-
det kan innehalla sddana villkor som behovs for att organets verksamhet ska kunna tryggas. Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet ska underrétta Europeiska kommissionen
om de anmilda organ som centret utsett.

Det anmaélda organet ska i enlighet med det verksamhetsomrade som ansdkan géller uppfylla
minimikriterierna enligt bilaga IX till [VD-direktivet. Ett anmélt organ anses 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 referenser har publicerats i Eu-
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ropeiska unionens officiella tidning. Ett anmaélt organ ska genom en utomstaende utvirdering visa
att det uppfyller de kriterier som avses ovan.

338§
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmélt organ kan inom sitt kompetensomrade utfora uppgifter som anknyter till bedém-
ning av overensstimmelse med kraven i enlighet med bilagorna III—VII till [VD-direktivet.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik uppfyller villkoren for 6verensstimmel-
se med kraven, ska det anmélda organet utférda ett intyg om EU-6verensstdmmelse till tillverka-
ren dver sin overensstimmelsebeddmning samt vid behov tillhérande beslut eller kontrollrap-
port. Beslut som anmélda organ fattar i enlighet med bilagorna III, IV och V till IVD-direktivet dr
i kraft hogst fem ér. Giltighetstiden for besluten far forlangas med perioder pa hogst fem ér. Det
anmélda organet far kréva alla de upplysningar av tillverkaren som det behdver for att utfarda och
uppritthalla 6verensstimmelseintyget och som krivs med hénsyn till det valda forfarandet.

Ett anmalt organ kan ldgga ut delatgérder inom utférandet av uppgifter som avses i 1 mom. pa
en underleverantor, om det anmélda organet forst har bedomt och sikerstéllt att underleveranto-
ren foljer denna lag.

Det anmélda organet ska med jédmna mellanrum utfora ldmpliga kontroller och utvarderingar
for att sékerstilla att tillverkaren tillimpar det godkénda kvalitetssystemet, och ge tillverkaren en
utvirderingsrapport. Det anmilda organet ska ta hénsyn till resultaten av de utvirderingar och
kontroller som utforts under tillverkningens gang.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmalt organ enligt [IVD-direktivet ska underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet om alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har ater-
kallats for viss tid eller helt och hallet eller véagrats samt underrétta dvriga anmélda organ om in-
tyg som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vigrats och pé begéran om intyg som
har utfirdats. Dessutom ska det anmélda organet pé begéran ge centret all ytterligare relevant in-
formation i drendet.

358§
Aterkallande av intyg om dverensstimmelse

Om ett anmaélt organ enligt [IVD-direktivet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller
inte ldngre uppfyller kraven enligt denna lag eller att ett intyg om verensstimmelse annars inte
borde ha beviljats, ska organet dterkalla intyget for viss tid eller helt och héllet eller férse det med
inskrédnkningar, om tillverkaren inte réttar till bristfalligheterna. Om bristfalligheter uppticks i ett
intyg som utférdats om dverensstimmelse, ska det anmélda organet underrétta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om saken genast nér det anmélda organet har fatt kénne-
dom om bristfélligheten eller ndgon annan orsak.
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36§

Kraven pd god forvaltning och tjdnsteansvar

Pé den som ér anstélld hos ett anmilt organ eller dennes underleverantor tillimpas bestdmmel-
serna om straffrittsligt tjinsteansvar nir han eller hon utfér uppgifter som avses i denna lag. Be-
stimmelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).

37a§

Giltigheten och dvervakningen av intyg som utfirdats av anmdlda organ som utsetts enligt direk-
tiven

Bestdmmelser om giltigheten av de intyg som de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet
utsedda anmilda organen utférdar i enlighet med dessa direktiv finns i artikel 120.2 i MD-f6rord-
ningen.

Bestdmmelser om giltigheten av de intyg som de enligt IVD-direktivet utsedda anmaélda orga-
nen utférdar i enlighet med det direktivet finns i artikel 110.2 i [VD-foérordningen.

Bestimmelser om skyldigheten for de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet utsedda an-
mailda organen att 6vervaka de intyg som avses i 1 mom. finns i 120.3 andra stycket i MD-for-
ordningen. Bestimmelser om skyldigheten for de enligt [VD-direktivet utsedda anmélda organen
att Overvaka de intyg som avses i 2 mom. finns i 110.2 andra stycket i [VD-férordningen. Ett an-
mélt organ och en juridisk person som fortsatt dess verksamhet ska underrétta Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomréadet, om organet anser att en produkt som det dvervakar inte
uppfyller kraven i lagstiftningen. P4 tillsynsverksamhet som bedrivs av ett anmélt organ och en
juridisk person som fortsatt dess verksamhet tillimpas 36 §.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Overvakar verksamhet enligt 3
mom., oavsett om ett anmaélt organ som utsetts enligt direktivet ocksa &r ett anméilt organ som ut-
setts enligt MD-forordningen eller [VD-forordningen eller en juridisk person som ansokt om att
bli utsedd som sédant.

Om ett anmélt organ eller en juridisk person som fortsatt dess verksamhet utovar tillsyn enligt
3 mom., har Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet rétt att av ett anmaélt organ
eller en juridisk person fa de uppgifter som avses i 37 § 1 mom.

Pa Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets tillsynsverksamhet enligt 4
mom. tillimpas 39—43 §, 56 § 1 mom. och 57 §.

38§
Marknadsévervakning
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har till uppgift att 6vervaka och
fraimja sékerheten hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och i anvidndningen av
dem samt produkternas dverensstimmelse med kraven.

Centret ska utvédrdera de anmélningar om tillbud som ldémnats in av de anmélningsskyldiga och
vidta atgédrder som behovs for tryggandet av hélsa och sikerhet. Centret registrerar anmélningar-
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na om tillbud i det tillbudsregister som avses 1 48 § i lagen om medicintekniska produkter. Cen-
tret ska utan dréjsmal underritta Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet om de atgdrder som vidtagits eller planeras for forebyggande
av tillbud samt lamna uppgifter om varje tillbud och de omsténdigheter som ledde till det.

Niér det géller marknadsovervakning ska Sikerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsom-
radet sérskilt bedoma om

1) 6verensstimmelse med kraven hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pavi-
sats,

2) det vid pévisande av dverensstimmelse med kraven hos och utsldppandet pa marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har f6ljts forfaranden som ldmpar sig for pro-
dukten, och

3) en produkt som finns pad marknaden och som inte dr CE-mirkt enligt denna lag ar en sddan
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pa vilken bestimmelserna i denna lag ska tillam-
pas.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ar i fraga om produkter som omfat-
tas av tilldimpningsomradet for denna lag den marknadskontrollmyndighet som avses i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2019/2010 om marknadskontroll och dverensstimmel-
se for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008
och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollférordningen.

Stralsdkerhetscentralen ska Overvaka att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
uppfyller kraveni 161 § och i 8 kap. i stralsékerhetslagen med avseende pé utséttande av allmén-
heten for exponering av icke-joniserande stralning.

398§
Inspektionsrditt

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att utfora sddana inspektio-
ner som dvervakningen forutsitter. For att utfora inspektioner ska inspektoren ha tilltrade till alla
lokaler dar det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som &ar
viktiga med tanke pa tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag. En inspektion kan utféras utan
forhandsanmélan. Inspektioner fér ocksé utforas i utrymmen som anvénds for boende av perma-
nent natur, om det finns sannolika skal att misstéinka att en medicinteknisk produkt for in vitro-di-
agnostik, en produkt for klinisk provning av produkter eller klinisk prévning av produkter dven-
tyrar ménniskors hilsa och om inspektionen dr nddvéndig for att skydda ménniskors hélsa.

41§
Rdtt att ta produkter for undersokning
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet har rétt att ta medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och andra produkter for undersdkning och provning, om det behovs

for tillsynen Gver efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kréver det, ska provex-
emplar som tagits for undersokning och provning erséttas till gingse pris. Ersittning for provex-
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emplar som tagits for undersokning och provning betalas dock inte, om det vid undersékningen
konstateras att produkten strider mot denna lag.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik inte uppfyller kraven i denna lag, far Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet alédgga tillverkaren eller den auktorisera-
de representanten att ersétta de nddvéndiga kostnaderna for anskaffning, undersdkning och prov-
ning. De kostnader som ska erséttas ska dock st i rimlig proportion till de atgérder som vidtagits
under vervakningen och till forseelsens art.

41 a§
Rdtt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att undersoka dem

Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har rétt att i undersdkningssyfte
skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det dr nddvéndigt for tillsynen over
den medicintekniska produktens dverensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, importdren, distributdren, forséljaren eller ndgon annan som sléppt ut en medi-
cinteknisk produkt pad marknaden eller Gverlatit den for att anvdndas samt den personuppgiftsan-
svarige som avses i artikel 4.7 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning) ska
underrittas om anvindningen av annan identitet sa snart det &r mojligt utan att syftet med anvénd-
ningen av annan identitet &ventyras.

43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ritt att anlita utomstaende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, sékerhet och dverensstimmelse med kraven hos medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik och produkter avsedda for utvéirdering av prestanda. Ut-
omstaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsétter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och
prova produkter. Centret svarar dock sjélvt for det huvudsakliga utforandet av inspektionen och
for de slutsatser som dragits vid 6vervakningen. En utomstéende sakkunnig fér inte delta i en in-
spektion som utfors i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur.

Pé utomstéende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas bestimmel-
serna om jav i forvaltningslagen och bestimmelserna om straffrittsligt tjansteansvar. Bestimmel-
ser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet
Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet kan aldgga en tillverkare, auktorise-

rad representant, verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard eller verksamhetsidkare som har for-
summat att fullgdra sin skyldighet enligt denna lag att fullgéra skyldigheten inom en utsatt tid.
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45§
Foreldggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i friga om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk inte har uppréttats handlingar som m&jliggdr dverensstimmelsebe-
domning, eller om de handlingar som tillverkaren ldmnat in &r bristfélliga eller felaktiga, kan Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet alidgga tillverkaren att inom en utsatt tid
upprétta de handlingar som saknas eller rétta till bristfdlligheterna eller felaktigheterna. Om brist-
falligheterna eller felaktigheterna i handlingarna inte réttas till trots ett foreldggande fran Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, kan centret forbjuda att produkten i fraga
tillverkas, siljs eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa nér bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som foreskrivs i frdga om anbringande av CE-mérkning, felaktigt har tillimpats pa en produkt
som inte &r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

46 §
Begrdnsningar i fraga om tillverkning och éverldtelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik &r farlig for hélsan eller oldmplig for det
avsedda dndamalet, eller om den pé felaktiga grunder har forsetts med CE-mérkning eller i strid
med denna lag saknar CE-mérkning, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det

1) aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta de &t-
girder som behdvs for att bringa produkten i 6verensstimmelse med denna lag,

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

3) stélla villkor for tillhandahallandet eller anvdndningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omréadet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sérskilda skél. Ett interimistiskt beslut gél-
ler tills drendet avgdrs slutligt.

Om en produkt som inte 4r en medicinteknisk produkt har forsetts med sddan CE-mérkning
som géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, kan Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for 1dkemedelsomradet aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att vidta at-
gérder i syfte att dra bort produkten frén marknaden, eller forbjuda eller begrénsa utsldppande pa
marknaden eller ibruktagande.

47§
Skyldigheter i fraga om medicintekniska produkter som dr i bruk
Nér Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stod av 45 eller 46 § med-
delar ett beslut som géller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan centret samtidigt

aldgga tillverkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgérder i syfte att forebygga de ris-
ker som é&r forknippade med en produkt som ér i bruk.
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Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan tillverkaren eller den auktoriserade representanten
aldggas att

1) vidta atgérder i syfte att eliminera den hélsorisk som foranleds av ett fel eller en brist i egen-
skaperna eller prestanda hos produkten i fraga eller av falska, vilseledande eller bristfalliga upp-
gifter om produkten, eller

2) fran marknaden aterkalla sddana produkter som av tekniska eller medicinska skél kan med-
fora hélsorisker for patienten, anvéndaren eller andra personer.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nés och produkten medfor fara
for hilsan, kan Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aldgga verksamhetsut-
Ovaren att vidta dtgérder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgdrder for hilsoévervakning

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller en kategori medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik kan anses dventyra hélsoskyddet, sdkerheten eller folkhélsan, kan
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet forbjuda att produkten siljs eller i 6v-
rigt Overléts eller anvinds eller stilla villkor eller begrédnsningar for Gverlatelse eller anvindning.

49§
Aldggande att limna information

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan &ldgga tillverkaren eller en auk-
toriserad representant att inom den tid och pé det sétt som centret bestimmer informera om for-
bud eller foreldgganden, om den risk som é&r forknippad med en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik eller med anvéndningen av produkten samt om atgérder for undanrdjande av ris-
ken.

50§

Anmdilningar frdn Séikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om beslut med an-
ledning av tillsynen

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kommis-
sionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett sddant beslut,
om beslutet géller sddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik forsedda med CE-
markning som ¢verensstimmer med kraven eller om beslutet géller produkter som saknar CE-
mérkning som avses i denna lag, och det &r friga om produkter som &ven nir de rétt installerade
och underhéllna och anvénds for sitt avsedda &ndamal kan dventyra patienters, anvindares eller
andra personers hélsa eller sdkerhet.

Om Siékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 § fattar
ett beslut som géller en produkt som &r forsedd med CE-mérkning eller ett beslut enligt 48 §, ska
centret utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeis-
ka ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut och om grunderna till beslutet.
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51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har skett i strid med
11 §, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet forbjuda fortsatt eller uppre-
pad marknadsforing. Centret kan ocksa aldgga den som meddelas forbudet att ritta de oriktiga el-
ler bristfélliga uppgifter som ldmnats vid marknadsforingen, om detta ska anses vara behovligt
for att sdkerheten inte ska dventyras.

51a§
Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte dverensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk
for ménniskors hélsa, sédkerhet, miljo eller egendom och det &r nddvindigt for att undanrdja den
allvarliga risken, far Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aldgga tjansteleve-
rantoren att avldgsna innehéll som hénvisar till produkten fran tjansteleverantrens webbplats el-
ler ndgot annat onlinegrénssnitt som avses i artikel 3.15 1 marknadskontrollférordningen. Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet far under samma forutséttningar alagga tjén-
steleverantdren att visa slutanvéndaren en tydlig varning om den risk som produkten medfor i
samband med anvéndningen av ett onlinegrénssnitt.

Om ett foreldggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits far Sakerhets- och utvecklingscen-
tret for ldkemedelsomradet

1) élagga tjansteleverantoren att forhindra eller begrinsa dtkomsten till ett onlinegrénssnitt el-
ler att ta bort ett onlinegrénssnitt, eller

2) &ldgga den som forvaltar ett domédnnamnsregister eller registraren att radera ett domdnnamn
eller att registrera doménnamnet i Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradets
namn.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dven interimistiskt meddela ett
foreldggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreldggandet géller tills centret med-
delar sitt slutliga avgorande i drendet. Centret ska avgora drendet skyndsamt.

Innan Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar ett foreliggande
som avses i 1—3 mom. ska centret ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska aktdren till-
falle att bli horda, utom i det fall att dessa inte kan horas sa snabbt som drendets bradskande natur
nddvindigtvis kriver.

53§
Styrning och tillsyn
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ansvarar for den allménna styrning-
en av och tillsynen dver verksamhet enligt denna lag.
Utover vad som i 6vrigt foreskrivs om uppgifterna for Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-

kemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behoriga myndigheten har enligt de rétts-
akter inom Europeiska unionen som géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Om det &r oklart huruvida en produkt &r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik en-
ligt denna lag, eller om det anmélda organet och tillverkaren &r oense om vilken produktklass en
medicinteknisk produkt tillhor, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet be-
sluta om klassificeringen.

54§
Europeisk databas

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska anmaila foljande uppgifter till
den europeiska databasen for medicintekniska produkter:

1) uppgifter enligt den anmélan som ska goras med stod av 18 §,

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ utférdat, andrat, kompletterat, aterkallat for viss tid
eller helt och héllet eller vigrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband med forfarandet for 6vervakning av tillbud,

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

Uppgifterna i databasen far anvidndas endast for myndighetstillsyn.

55§
Tillstdand till undantag

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet kan efter ansdkan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstdnd till undantag for att en enskild medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
slapps ut pa marknaden eller tas i bruk, d&ven om forfarandet for bedomning av overensstimmelse
i friga om produkten inte har utforts i enlighet med denna lag, om

1) produkten behovs for att skydda folkhélsan eller for att lindra eller behandla en sjukdom el-
ler skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande CE-mérkt produkt finns att tillgd, och

3) sdkanden visar att de vésentliga krav som géller produkten uppfylls.

Dessutom kan ett tillstdnd som avses i 1 mom. beviljas, om

1) tillstdindet behdvs under exceptionella forhéllanden for att skydda folkhélsan,

2) tillstandet behdvs for att sékerstilla en tillrédcklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillricklig utredning om att de vésentliga allménna sékerhets- och
prestandakrav som géller produkten uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena tillstdndet till undantag
med villkor betraffande sdkerheten hos produkten och dess anviandning.

Bestdmmelser om social- och hélsovardsministeriets behorighet att tillata att en medicintek-
nisk produkt slépps ut pd marknaden och tas i bruk nir en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar inom hélso- och sjukvarden finns i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar (1227/
2016).
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56§

Rditt att fa upplysningar och sekretess

Trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet &r
foljande 1 anknytning till verkstélligheten av denna lag framtagna eller erhallna uppgifter offent-
liga:

1) uppgifter om héndelser som har medfort risk och om forebyggande av tillbud och som till-
verkaren eller verksamhetsutdvaren ldmnar till anvdandarna, samt

2) uppgifter om intyg som ett anmaélt organ har utfardat, &ndrat, kompletterat eller som det har
aterkallat for viss tid eller helt och hallet.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) 1 strid med 8 § slédpper ut en medicinteknisk produkt p& marknaden eller tar en sadan i bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i friga om konstruktion, férpackning och mérkning av
medicintekniska produkter,

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att utdva kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rapportera om tillbud till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 § att anméla om &ndringar av en klinisk provning eller
skyldigheten enligt 23 § att anméla att en provning avslutas eller avbryts,

6) forsummar skyldigheten enligt 25 § att rapportera om tillbud, eller

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreldggande enligt 44—49 §,

ska, om inte stréngare straff for girningen foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot lagen om
vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv domas till boter.

Om det finns anledning att misstdnka att bestimmelserna i denna lag har overtritts, ska Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anmiéla detta till forundersdkningsmyndig-
heterna. Anmélan behdver inte géras, om det misstinkta brottet &r lindrigt och om det framkom-
mer att gdrningen har berott pa ouppmérksamhet eller tankloshet som med beaktande av om-
standigheterna &r urséktlig och allmént intresse inte pakallar en anmaélan.

Denna lag trader i kraft den 20 .

P& produkter som har sléppts ut pa marknaden fore ikrafttradandet av denna lag tillampas de
bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.

Bestammelserna i 19—22 § tillimpas ocksa pa saddana kliniska prévningar av produkter som
har anmélts till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet fore den 26 maj 2021
samt pa dndringar som gjorts i provningsplanen efter den 26 maj 2021.

Andra medicintekniska produkter d4n sddana som dr avsedda for in vitro-diagnostik och som
tillverkats som egen tillverkning enligt de bestimmelser i 27—31 § som géllde vid ikrafttridan-
det av denna lag ska uppfylla de krav som géllde vid ikrafttradandet. Sddana produkter far anvan-

56



Betinkande ShUB 13/2021 rd

das under deras angivna livsldngd. Tillverkaren ska bevara de uppgifter och handlingar som av-
ses 129 § 1 mom. och 31 § 2 mom. under den tid som foreskrivs i de paragraferna.
Bestdmmelserna i 37 a § tillimpas p& medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
och med den 26 maj 2022.
Lagens 41 a § och 51 a § tillimpas fran och med den 16 juli 2021.

Lag
om Andring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) rubriken for 7 kap., rubriken for 73 §
och 73 § 1 mom. samt 75—77 §, av dem 77 § sddan den lyder i lag 555/2020, som foljer:

7 kap.
Anvindning av liikemedel, medicintekniska produkter och skyddsutrustning
73§
Likemedel, produkter och skyddsutrustning i sdkerhetsupplag

Niér en allménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstinks vara en all-
méinfarlig smittsam sjukdom hotar eller nir en exceptionell epidemi hotar eller pagér ska social-
och hélsovardsministeriet besluta om ibruktagande och distribution av likemedel, medicinteknis-
ka produkter och skyddsutrustning som pé statens bekostnad i enlighet med 3 § i lagen om tryg-
gande av forsorjningsberedskapen (1390/1992) anskaffats for sékerhetsupplagring. Om lékeme-
del, produkter eller skyddsutrustning som pé statens bekostnad anskaffats for sékerhetsupplag-
ring distribueras via apotek, kan social- och hilsovardsministeriet besluta om anvéndningen av
dem och om det pris som ska tas ut av koparen.
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758§
Awvikelser frdan lagstifiningen om medicintekniska produkter

Niér en exceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande storningar inom hélso-
och sjukvérden kan social- och hélsovardsministeriet tilldta att en medicinteknisk produkt tillfl-
ligt slapps ut pd marknaden och tas i bruk, &ven om det inte har gjorts ndgon beddmning av over-
ensstimmelsen med kraven pé det sétt som anges i lagstiftningen om medicintekniska produkter.
Social- och hilsovérdsministeriet far samtidigt stélla villkor som géller sdkerheten for en produkt
och anvindningen av den.

76 §
Uppgifter for Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ansvarar for likemedelsdistributio-
nens sédkerhet och funktion samt styrningen av aktoérerna inom lakemedelsomradet. Centret sto-
der social- och hilsovérdsministeriet vid beredningen av de atgérder som avses i 72—75 § och
svarar for sin del for genomforandet av dem.

77 §
Bemyndigande att utfirda forordning
Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet far det utfardas narmare bestimmelser
om de avvikelser som avses i 72 § i frdga om forskrivning och &verlatelse av lakemedel, om an-
véndningen av likemedel och det lakemedelspris som tas ut av patienten enligt 73 §, om forfa-

randen som avviker frén ldkemedelslagen enligt 74 § och om forfaranden som avviker frén lag-
stiftningen om medicintekniska produkter enligt 75 §.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om indring av 2 och 23 § i patientforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 patientforsakringslagen (948/2019) 2 § 1 mom. 7 punkten och 23 § 1 mom. 2 och 3
punkten som foljer:

2§
Definitioner

I denna lag avses med

7) patient den som anlitar hilso- och sjukvardstjanster eller som annars dr foremal for sddana
tjanster, i blodtjanstlagen (197/2005) avsedd givare av blod eller blodkomponenter, levande gi-
vare som avses i 2 kap. i lagen om anvdndning av ménskliga organ, vdvnader och celler for med-
icinska dndamal (101/2001) samt den som undersdks vid medicinsk forskning,

23§
Rdtt till ersdittning

Erséttning betalas for en personskada, om det 4r sannolikt att den har orsakats av

2) fel i en medicinteknisk produkt eller ndgon annan anordning som anvénts vid undersokning,
behandling och vard eller ndgon annan motsvarande atgérd,

3) en medicinteknisk produkt som vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard har implan-
terats i patientens kropp, pa grund av att produkten inte har varit s& séker som det kunde forvintas
med hansyn till den tidpunkt nér den sattes i omlopp, dess forutsebara anvdandning och Gvriga om-
standigheter,

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om fndring av stralsikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) 4 § 10 punkten, 32 § 2 mom., 122 och 123 §, 124 § 3
mom., 130 § 5 mom., 134 § 2 mom., 177 § samt 196 § 1 och 2 mom. som foljer:

4§
Definitioner

I denna lag avses med

10) medicinsk exponering

a) exponering av patienter och personer utan medicinska symptom som ett led i en undersok-
ning eller atgird som ska utforas pa dem eller i behandling som de ska f4 i avsikt att gynna deras
hilsa, samt exponering av deras stodpersoner,

b) exponering av den som undersoks i medicinsk forskning-sem-avses-i-Hagen-om-medieinsk

32§

Anlitande av experter

Dessutom ska det for att planera, genomfora och 6vervaka stralskyddet for exponerade perso-
ner anlitas en expert i medicinsk fysik om det r fraga om medicinsk exponering eller den typ av
avbildning som avses i 14 kap. i vilken man anvénder medicinska produkter som avses i lagen om
vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010), i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets di-
rektiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen, eller i Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-férord-
ningen.
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122 §
Avbildning med en medicinteknisk produkt

Pé avbildning som utfors med en medicinteknisk produkt tillimpas 30 § om kvalitetssédkring,
66 § om stralsidkerhet medan drift pagér och 13 kap. om medicinsk exponering. P4 dokumente-
ring och bevarande av avbildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen om patientens stéllning och
rattigheter (785/1992) foreskrivs om uppréttande och forvaring av journalhandlingar.

De for allménheten faststdllda dosgranserna tillimpas inte pa den avbildade personen i verk-
samhet som avses i 1 mom.

123 §
Dosrestriktion for annan produkt dn en medicinteknisk produkt

Om det vid avbildning anvinds en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt, ska verk-
samhetsutovaren bestimma dosrestriktionen for den avbildade personen.
Virdet for dosrestriktionen ska vara avsevért ldgre &dn virdet for dosgrénsen for allménheten.

124 §

Information och samtycke

Om avbildning utférs med en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt, ar det verksam-
hetsutdvaren som ska ge den information och begéira det samtycke som avses i 1 mom.

130 §

Omedelbara atgdrder vid stralsdikerhetsincidenter

Bestammelser om skyldigheten att underrétta om konstaterade eller misstinkta fel eller brister
hos medicintekniska produkter finns dessutom i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt
EU-direktiv, MD-forordningen, IVD-forordningen och lagen om medicintekniska produkter (/).

134 §

Strdlskydd for personer som deltar i skyddsatgdrder i nodsituationer med stralrisk

Den yrkesmissiga exponeringen for nddsituationspersonal och bistdende nddsituationsperso-
nal ska i mojligaste man héllas ldgre dn dosgranserna for stralningsarbetare. Om detta krav inte
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kan tillgodoses, tillimpas de i 132 § avsedda referensnivaerna i friga om begrinsning av expo-
neringen.

177 §
Avhjdlpande av brister i verksamheten

Stréalsékerhetscentralen eller en enskild inspektdr vid myndigheten kan aldgga verksamhetsut-
Ovaren och andra som bedriver i denna lag avsedd verksamhet att avhjélpa bristerna i verksam-
heten sé att den stimmer dverens med kraven i denna lag. Verksamhetsutovaren fir dessutom
alidggas att genomfora sddana atgérder i syfte att forbéttra strdlsdkerheten som kan anses motive-
rade med hénsyn till deras art och kostnad samt deras effekt i form av béttre stralsidkerhet.

For atgirderna ska det séttas ut en tidsfrist. Foreldggandet far innehalla krav om att det ska
meddelas nér bristerna har avhjélpts samt vilka atgédrder som vidtagits med anledning av foreldg-
gandet.

196 §
Andringssékande

Omprdvning av beslut som en inspektor fattat med stod av 177 § samt av beslut om tillsynsav-
gift som avses i 189 § och annan avgift som avses i 192 § 1 mom. far begéras. Bestimmelser om
begdran om omprdovning finns i férvaltningslagen. Omproévning av ett drende som géller péforan-
de av tillsynsavgift enligt 189 § ska dock begéras inom 60 dagar efter att beslutet har delftts.

Bestdmmelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsérenden (808/2019).

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om fAndring av 3 § i tobakslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 tobakslagen (549/2016) 3 § som foljer:

38
Begrdnsningar av tillimpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa lakemedelspreparat for vilka forsdljningstillstdnd har beviljats en-
ligt 21 § 1 lakemedelslagen eller pa vilka 2 § 4 mom. i ldkemedelslagen ska tillimpas och inte hel-
ler pa produkter som omfattas av narkotikalagen (373/2008). Denna lag tillampas inte heller pa
medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som hér till til-
lampningsomradet for lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010),
Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG eller Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU eller lagen om medi-
cintekniska produkter.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Lag
om indring av lagen angiende specialomsorger om utvecklingsstorda
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) 42 j § 3 mom., 42 k
§ 2 mom., 421 § 2 mom. och 76 § 4 mom.,
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sédana de lyder, 42 j § 3 mom., 42 k § 2 mom. och 42 1 § 2 mom. i lag 381/2016 och 76 § 4
mom. i lag 1539/2009, som foljer:

423§
Tillhandahdllande av nédvindig hélso- och sjukvdrd trots motstdind

Nér vard- eller undersokningsatgérder enligt 2 mom. utfors far en person som far specia-
lomsorger kortvarigt héllas fast eller kortvarigt begrinsas i sin rorelsefrihet med hjilp av en be-
gransande anordning, men hogst sa ldnge som det dr nddvandigt for att utfora atgiarden, dock
hogst en timme. De begriansande anordningarna ska uppfylla kraven i lagstiftningen om medicin-
tekniska produkter.

42k §

Anvdndning av begrdnsande anordningar eller klddesplagg i samband med dagliga rutiner

De begriansande anordningar och klddesplagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven i lag-
stiftningen om medicintekniska produkter. En begrédnsande anordning eller ett begrédnsande kl&-
desplagg far inte anvéndas ldngre &n det 4r nddvandigt och endast i Overensstimmelse med sitt
syfte. Nar de anviands maste tillstdndet hos den person som far specialomsorger évervakas och be-
domas pa det sétt som dr ndodvandigt for hans eller hennes hilsa och sidkerhet. Anviandningen av
en begransande anordning eller ett begransande klddesplagg ska omedelbart avbrytas om den
dventyrar personens hélsa eller sakerhet.

421§

Anvdndning av begrdnsande anordningar eller klddesplagg i allvarliga risksituationer

De begriansande anordningar och klddesplagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven i lag-
stiftningen om medicintekniska produkter. Nér de anvénds maste tillstindet hos den person som
far specialomsorger 6vervakas och bedomas pé det sétt som dr nodvéndigt for hans eller hennes
hilsa och sédkerhet. Tillstdndet hos en fastbunden person ska fortlopande foljas upp genom att en
yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden befinner sig inom syn- och horhall fran perso-
nen. Anvandningen av en begransande anordning eller ett begransande klddesplagg ska omedel-
bart avbrytas om den dventyrar personens hélsa eller sédkerhet.
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Vad som foreskrivs i denna paragraf géller inte sddan verksamhet som avses i likemedelslagen
(395/1987) eller verksamhet som avses i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-di-
rektiv (629/2010), Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, Europa-
parlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-di-
agnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU eller
lagen om medicintekniska produkter ( /) och som 6vervakas av Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet. Om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden eller re-
gionforvaltningsverket i sin overvakning upptécker brister eller andra missforhallanden i fraga
om ldkemedelsforsorjningen eller medicintekniska produkter, ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomrddet underréttas om dessa.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag

om findring av 1 och 2 § i lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i lagen om Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet (593/2009) 1 §
och 2 § 1 mom. 4 punkten, sddana de lyder i lag 1480/2019, som foljer:

1§
Ansvarsomrdde
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet 4r ett centralt ambetsverk som lyder
under social- och hilsovardsministeriet och som har till uppgift att frimja befolkningens hilsa

och sékerhet genom att dvervaka lidkemedel, medicintekniska produkter och anvéndningen av
material frdn médnniska samt genom att utveckla lakemedelsomrédet.
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2§
Uppgifter

Centret ska

4) skota de styrnings-, tillstdnds- och tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen om
medicintekniska produkter,

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Lag

om indring av 2 och 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga imnen i elek-
trisk och elektronisk utrustning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om begrénsning av anvindning av farliga &mnen 1 elektrisk och elektronisk ut-
rustning (387/2013) 2 § 2 mom. 7 punkten samt 17 §, sddana de lyder, 2 § 2 mom. 7 punkten i lag
245/2019 och 17 § i lag 1483/2019, som foljer:

2§
Tilldmpningsomrdde

7) sadana aktiva medicintekniska produkter for implantation som avsesi5 § 1 mom. 2 punkten
ilagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010) och i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om éndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévan-
de av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen,
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17§
Tillsynsmyndigheter

Sékerhets- och kemikalieverket ar tillsynsmyndighet enligt denna lag. For de medicintekniska
produkter som omfattas av lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv, MD-
forordningen, Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU samt lagen om medicintekniska produkter (/) &r det Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet som ér tillsynsmyndighet.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

Helsingfors 20.5.2021
I den avgorande behandlingen deltog

vice ordforande Mia Laiho saml
medlem Pekka Aittakumpu cent
medlem Arja Juvonen saf
medlem Pia Kauma saml
medlem Noora Koponen grona
medlem Aki Lindén sd

medlem Hanna-Leena Mattila cent
medlem Ilmari Nurminen sd
medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Minna Reijonen saf
medlem Heidi Viljanen sd
medlem Sofia Virta grona
ersittare Merja Kyllonen vénst.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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