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Social- och hilsovardsutskottet

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om édndring av lagen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard

INLEDNING
Remiss

Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvéard (RP 165/2017 rd): Arendet har remitterats till social- och hél-
sovardsutskottet for betdnkande.
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ra)
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Skriftligt yttrande har 1dmnats av
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- SOSTE Finlands social och hilsa rf.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd dndras. I lagen
g0rs vissa dndringar som beror pa genomforandet av EU-forordningen om medicintekniska pro-
dukter och EU-foérordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Lagen preciseras i1 enlighet med nulédget sa att Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden ocksa dr den myndighet med ansvar for medicintekniska produkter och anméilda organ i
som avses 1 EU-forordningarna. Vidare fér lagen bestimmelser om sprékkraven enligt EU-for-
ordningarna. Dessutom gors vissa andra dndringar som krévs i det forsta steget i genomforandet
av EU-forordningarna.

Lagen avses triada i kraft sd snart som mojligt. Bestimmelsen om behorig myndighet dr avsedd att
tillimpas fran och med den 26 november 2017.

Klart
5.0
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvéard foreslas bli dndrad till f61jd av genom-
forandet av EU:s forordningar om medicintekniska produkter (MD-férordningen) respektive
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och (IVD-férordningen). Exporten av medicin-
tekniska produkter uppgick 2016 till ndstan 1,9 miljarder euro. En betydande del av aktorerna ar
sma och medelstora foretag. Med avseende pa bade patientsikerheten och foretagsverksamheten
ar det av stor betydelse att gemensamma europeiska normer kan genomforas pd samma sitt, fram-
haller utskottet.

De minimiéndringar som behdvs for att nationellt genomfora det forsta steget av MD- och IVD-
forordningarna gors nu i vér lagstiftning. Parallellt med de tvé forordningarna kommer ocksa ti-
digare direktiv och géllande lagbestimmelser att tillimpas de ndrmaste aren. Nér EU-bestdmmel-
serna infors gradvis kommer det att krdvas en hel del nya &ndringar senare i bdde EU-bestammel-
serna och den nationella lagstiftningen. Utskottet papekar att det maste avsittas tillrickligt med
resurser dels for att forbereda @ndringarna, dels for att ge myndigheterna anvisningar om verk-
stélligheten. Som det framgér av motiven (s. 10) till lagédndringen har det under beredningens
gang framforts att man 1 kontrollen av produkter i hdgre grad bor 6vergé till inkomstfinansierad
verksamhet av liknande slag som inom ldkemedelsovervakningen. Utskottet anser att det finns
anledning att undersoka mojligheterna att i fortsdttningen utoka den inkomstfinansierade verk-
samheten. Tillrdckligt stora resurser dr en viktig fraga ocksa i det hinseendet att Finland med ak-
tivt deltagande kan paverka hur EU kommer att genomfora forordningarna mer i detalj.

Precis som det &r i dag foreslas Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden (Valvi-
ra) vara den myndighet med ansvar for medicintekniska produkter och anmélda organ som avses i
EU-forordningarna. Detta dr motiverat, menar utskottet och framhéller att det for ndrvarande for-
bereds en omorganisering av statens tillstands-, styrnings- och tillsynsverksamhet och att det i det
sammanhanget kan bli aktuellt med dndrad arbetsférdelning mellan myndigheterna.

Enligt den sista meningen i 53 a § om Valviras uppgifter ar verket behorigt att utfora de uppgifter
och utdva de befogenheter som en medlemsstat har enligt forordningarna, med undantag for de
uppgifter som forutsdtter lagstifiningsdtgdrder eller som till sin karaktdir hor till statsrddet. Ut-
skottet anser att bestimmelsen bor formuleras mer generellt, det vill sdga att uppgifterna och be-
fogenheterna hor till Valvira, om inte ndgot annat foreskrivs ndgon annanstans i lag.

FORSLAG TILL BESLUT
Social- och hélsovérdsutskottets forslag till beslut:

Riksdagen godkdnner lagforslaget i proposition RP 165/2017 rd med dndringar.(Utskot-
tets dndringsforslag)
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Utskottets dndringsforslag

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

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (629/2010) 32 § 3 mom.,
dndras 12 § 2 mom. samt 18 § 1 och 2 mom. och

fogas till 1 § ett nytt 3 mom., till 2 § nya 2—4 mom. och till lagen nya 53 a och 54 a §

som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r dessutom att foreskriva om fragor som anknyter till det nationella ge-
nomforandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan
MD-férordningen, och av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-férordningen.

28
Tillimpningsomrdde

Denna lag och bestimmelser som utfardats med stod av den tillimpas pa produkter som om-
fattas av MD-forordningen och IVD-férordningen och pé aktdrernas skyldigheter, réttigheter och
uppgifter i enlighet med bestimmelserna om MD- och IVD-foérordningarnas ikrafttrddande, til-
lampning och dvergangsbestimmelser, till den del ndgot annat inte foreskrivs i MD- eller IVD-
forordningen eller i bestimmelser som utfardats med stod av dem. Dessutom tillimpas de be-
stimmelser som finns i denna lag eller som utfardats med stod av den och som géller behoriga
myndigheter och anméilda organ samt deras befogenheter, réttigheter, skyldigheter och uppgifter
samt de forfarandebestdmmelser som finns i denna lag eller som utfardats med stéd av den dven
nidr MD- eller IVD-forordningen tillimpas, till den del ndgot annat inte foreskrivs i MD- eller
IVD-férordningen eller i bestimmelser som utfardats med stod av dem.

Det som i denna lag foreskrivs om verksamhetsutovare giller vid tillimpningen av MD- eller
IVD-férordningen dven importorer och distributorer enligt forordningarna, till den del nagot an-
nat inte foreskrivs om importdrer eller distributorer i MD- eller [IVD-férordningen eller i bestim-
melser som utfardats med stdd av dem.
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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.

12§

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Sadan information fran tillverkaren som behdvs med tanke pa sékerheten vid anvéndning, lag-
ring och transport av en produkt for hilso- och sjukvard ska lamnas tillsammans med produkten.
Om det &r fraga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren ocksé upplysa om ris-
kerna med att dteranvidnda den. De upplysningar som &tfoljer produkten ska vara avfattade pa fin-
ska, svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kénda anvisnings- eller var-
ningssymboler. Upplysningarna om en siker anvéndning av produkten méste dock ges pé finska
och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststélla vilka upplysningar som forutsétts for
en séker anvdndning. Bruksanvisningen for och méirkningen pé produkter avsedda for sjélvtest-
ning och specialanpassade produkter ska finnas pé finska och svenska.

18 §
Anmdlningar till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansatta pro-
dukter eller vérdset och personer som tillhandahaller steriliseringstjénster ska, om de har hemort i
Finland, nér de sldapper ut en produkt for hilso- och sjukvérd pa marknaden eller borjar tillhanda-
hélla en tjanst lamna en anmélan om detta till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélso-
vérden. Av anmélan ska framga tillverkarens och vid behov den auktoriserade representantens
namn och driftstille samt produktens avsedda andamal, funktionsprincip och andra uppgifter med
hjélp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten for en produkt for hilso- och sjuk-
véard som &r avsedd for sjilvtestning eller en produkt for hilso- och sjukvard som innehéller vév-
nader frdn ménniska eller &mnen som hérrdr fran blod eller blodplasma frén ménniska inte har he-
mort i Finland, 4r ocksa den som for in en sddan produkt till Finland for att sldppa ut den pa den
finldndska marknaden skyldig att lamna en anmélan till Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden. Skyldigheten att ldmna anmélan géller dock inte sddana produkter for yrkes-
méssig anvéndning avsedda for in vitro-diagnostik som innehéller nimnda dmnen av humant ur-
sprung.
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53 a§
Behorig myndighet enligt MD- och IVD-férordningarna

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden dr den behoriga myndighet for med-
icintekniska produkter som avses i MD-forordningen (behorig myndighet) och den behoriga
myndighet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [VD-férordningen
(behorig myndighet) samt den myndighet med ansvar for anmélda organ som avses i de férord-
ningarna. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden &r behorigt att utfora de upp-
gifter och utdva de befogenheter som dessa myndigheter har enligt forordningarna. Dessutom &ar
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden behorigt att utfora de uppgifter och ut-
ova de befogenheter som en medlemsstat har enligt MD- och IVD-forordningarna, om inte annat
foreskrivs ndgon annanstans i lag.

54a§
Sprakkrav enligt MD- och IVD-férordningarna

Péa information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-forordningen och artikel 10.10 i
IVD-forordningen tillimpas bestimmelserna om sprak i 12 § 2 mom.

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

Handlingar som avses i artiklarna 19.1, 41 forsta stycket och 56.1 i MD-forordningen och i ar-
tiklarna 17.1, 37 forsta stycket och 51.1 i IVD-foérordningen ska avfattas pa finska, svenska eller
engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-forordningen och i artikel 48.12 i [IVD-{or-
ordningen ska vara tillgidngliga pa finska, svenska eller engelska.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan, om det behdvs med tanke pa sé-
kerheten, &ldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift 14mna verket 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.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden kan alédgga tillverkaren att utan avgift
utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i [VD-forordningen
pa de sprak som behdvs med tanke pa sikerheten.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden far utférda ndrmare foreskrifter om
spraken i frdga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om forfa-
randena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

Denna lag trader i kraft den 20 .
Bestammelserna i 1 § 3 mom. och 53 a § i denna lag tillimpas fran och med den 26 november
2017.
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Helsingfors 5.12.2017
I den avgorande behandlingen deltog

ordforande Tuula Haatainen sd

vice ordférande Hannakaisa Heikkinen cent
medlem Outi Alanko-Kahiluoto grona
medlem Arja Juvonen saf

medlem Niilo Kerdnen cent

medlem Anneli Kiljunen sd

medlem Sanna Lauslahti saml
medlem Anne Louhelainen bla
medlem Ulla Parviainen cent

medlem Aino-Kaisa Pekonen véinst
medlem Pekka Puska cent

medlem Veronica Rehn-Kivi sv
medlem Vesa-Matti Saarakkala bla
medlem Kiristiina Salonen sd

medlem Sari Sarkomaa saml

medlem Martti Talja cent.

Sekreterare var

utskottsrad Harri Sintonen.
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