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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta (HE 165/2017 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja terveysvaliokuntaan mietinnon
antamista varten.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- erityisasiantuntija Merituuli Mahka, sosiaali- ja terveysministerio

- yli-insind6ri Heikki Mattlar, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira)
- toimitusjohtaja Laura Simik, Sailab — MedTech Finland ry

- johtaja Tom Stahlberg, Teknologiateollisuus ry

Valiokunta on saanut kirjalliset lausunnot:
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HALLITUKSEN ESITYS

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia.
Lakiin tehtéisiin erditd muutoksia, jotka johtuvat 144kinnéllisia laitteita koskevan EU-asetuksen
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1d4dkinnéllisia laitteita koskevan EU-asetuksen taytin-
toonpanosta.

Lakia ehdotetaan nykytilaa vastaavasti tismennettavéksi siten, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto on myds EU-asetuksissa tarkoitettu 144kinnéllisistd laitteista ja ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen. EU-asetuksien mukaisista kielivaatimuksista sdddettéisiin. Li-
sdksi lakiin tehtdisiin erddt muut EU-asetuksien tdytdntdonpanon ensi vaiheen edellyttiméat muu-
tokset.

Laki on tarkoitettu tulevan voimaan mahdollisimman pian. Lain toimivaltaista viranomaista kos-
kevaa sddnnosti on tarkoitettu sovellettavaksi 26 péivastd marraskuuta 2017 ldhtien.

Valmis
5.0
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VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin ehdotetaan EU:n ladkinnallisid lait-
teita koskevan asetuksen (MD-asetus) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid lait-
teita koskevan asetuksen (IVD-asetus) tdytdntdonpanosta johtuvia muutoksia. Terveydenhuollon
laitteiden vienti oli vuonna 2016 yhteensa ldhes 1,9 miljardia euroa. Merkittéva osa toimijoista on
pk-yrityksid. Valiokunta pitdd sekd potilasturvallisuuden ettd alan yritysten toiminnan kannalta
merkittdvénd, ettd yhteiset eurooppalaiset normit pystytddn panemaan tiytdnt66n yhdenmukai-
sesti.

Lainsdddantoon tehddén ne vahimmdiistason muutokset, jotka tarvitaan MD- ja [VD-asetusten
ensi vaiheen kansallisessa tiytdntoonpanossa. Asetusten rinnalla sovelletaan ldhivuosina edel-
leen aikaisempia direktiivejéd ja lain voimassa olevia sddnndksid. EU-sdédnndsten soveltamisen
vaiheistaminen edellyttdd myos useita myohempid muutoksia sekd EU:n sddnndksiin ettd kansal-
liseen sdéntelyyn. Valiokunta toteaa, etti muutosten valmisteluun ja tiytdntoonpanon viran-
omaisohjaukseen on tarpeen varata riittivit voimavarat. Kuten esityksen perusteluista (s.10) il-
menee, on valmistelun aikana esitetty, ettd laitevalvonnassa siirryttéisiin enenevissd maérin la4-
kevalvonnan kaltaiseen tulorahoitteiseen toimintaan. Valiokunta katsoo, ettd myds mahdolli-
suuksia lisétd tulorahoitteisuutta on jatkossa syyté selvittdd. Voimavarojen riittdvyys on tarkeda
myo0s sen vuoksi, ettd aktiivisella osallistumisella voidaan vaikuttaa EU:n tasolla tapahtuvaan
asetusten tarkempaan toimeenpanoon.

Lakia ehdotetaan nykytilaa vastaavasti tismennettavaksi siten, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto (Valvira) on EU-asetuksissa tarkoitettu ladkinnéllisisté laitteista ja ilmoitetuis-
ta laitoksista vastaava viranomainen. Valiokunta pitdd tdtd perusteltuna ja toteaa, ettd valtion
lupa-, ohjaus- ja valvontatehtévien uudelleenorganisointia valmistellaan parhaillaan ja siind yh-
teydessé harkitaan myos viranomaisten vélisen tyonjaon mahdolliset muutokset.

Valviran tehtdvid koskevan 53 a §:n viimeisen virkkeen mukaan Valvira on toimivaltainen suo-
rittamaan asetuksissa jasenvaltiolle sdddetyt tehtdvét ja kiyttdméain asetuksissa sdddettyjéd toimi-
valtuuksia, pois lukien ne tehtdiviit, jotka edellyttivit lainsddddntotoimenpiteitd tai jotka luon-
teensa vuoksi kuuluvat valtioneuvostolle. Valiokunta katsoo, ettd sdannds on asianmukaista muo-
toilla yleisemmaéksi siten, ettd mainitut tehtdvit ja toimivaltuudet kuuluvat Valviralle ellei muual-
la laissa toisin sééddeté.

VALIOKUNNAN PAATOSEHDOTUS
Sosiaali- ja terveysvaliokunnan paatdsehdotus:

Eduskunta hyviksyy muutettuna hallituksen esitykseen HE 165/2017 vp sisdltyvin lakieh-
dotuksen. (Valiokunnan muutosehdotus)
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Valiokunnan muutosehdotus

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 32 §:n 3 moment-
ti,

muutetaan 12 §:n 2 momentti sekd 18 §:n 1 ja 2 momentti, seka

lisdtddn 1 §:44n uusi 3 momentti, 2 §:44n uusi 2—4 momentti seké lakiin uusi 53 a ja 54 a §
seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tamaén lain tarkoituksena on lisdksi sditdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/745, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta, jadljempand MD-asetus, sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, annettu 5 pdivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
padtoksen 2010/227/EU kumoamisesta, jaljempand IVD-asetus, kansalliseen tiytdntoonpanoon
liittyvistd asioista.

238
Soveltamisala

Tatd lakia ja sen nojalla annettuja sddnnoksid sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen so-
veltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtiaviin MD- ja
IVD-asetuksien voimaantuloa, soveltamista ja siirtymasaannoksid koskevien sddnnosten mukai-
sesti, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sddnnoksissa ei toisin
sdadetd. Lisdksi tdssi laissa sdéddettyjd ja sen nojalla annettuja toimivaltaista viranomaista ja il-
moitettua laitosta seké niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja tehtdvid koskevia sdédn-
noksid sekd menettelysddnnoksid sovelletaan myos silloin, kun sovelletaan MD- tai IVD-asetus-
ta, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sddnndksissd ei toisin
sdddeta.

Miti tdssa laissa sdddetédn toiminnanharjoittajasta, koskee MD- tai [VD-asetusta sovellettaes-
sa my0s asetuksien mukaista maahantuojaa ja jakelijaa, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa
tai niiden nojalla annetuissa sddnndksissd ei maahantuojasta tai jakelijasta toisin sdddeta.
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Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-ase-
tusta tai [VD-asetusta seki siirtymésadénnoksistd sdddetdéin MD-asetuksen 120, 122 ja 123 artik-
lassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava terveydenhuollon laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kéytdstd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen, val-
mistajan on ilmoitettava my0s niisté riskeisté, jotka voivat toteutua, mikéli laitetta kdytetddn
uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielelld, joll-
ei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinngilla. Laitteen turvallisen kéy-
ton edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskiana-
lyysin perusteella méériteltdva, mitkd ovat turvallisen kdyton edellyttdmii tietoja. Itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden seké yksilolliseen kéyttoon valmistettujen laitteiden
kéyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

18 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja
sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtdva terveydenhuollon laitetta
markkinoille saatettaessa sekd aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ilmoitus, josta kéy selville valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan ni-
mi, toimipaikka, laitteen kéyttotarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite
voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta taik-
ka ihmisen verestd tai veriplasmasta perdisin olevia aineita siséltdvin terveydenhuollon laitteen
valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myos se, joka tuo tillaisen lait-
teen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille, on velvollinen tekeméén ilmoituksen So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. [lImoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole ammat-
timaisen kéyttdjan kdyttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka si-
sdltdd mainittuja ihmisperéisid aineita.

53 ag§
MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnéllisten

laitteiden toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) seké [VD-asetuksessa tar-
koitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 14ékinnéllisten laitteiden toimivaltainen viran-



Valiokunnan mietinté StVM 21/2017 vp

omainen (toimivaltainen viranomainen) sekd asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vas-
taava viranomainen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on toimivaltainen suoritta-
maan asetuksissa nédille viranomaisille sdddetyt tehtdvit ja kdyttdméan asetuksissa siédettyji vi-
ranomaisen toimivaltuuksia. Témén liséksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on
toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja [VD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehtavét
ja kayttdméan asetuksissa jasenvaltiolle sdddettyjd toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin
sdddeta.

54a§
MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja [IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukaisissa tie-
doissa ja asiakirjoissa sovelletaan lain 12 §:n 2 momentin kielid koskevaa séantelyé.

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan ensimmaéisen alakohdan mukaiset tiedot tulee laatia suo-
meksi, ruotsiksi ja englanniksi.

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 artiklan ensimmaéisen alakohdan ja 56 artiklan 1 koh-
dan sekd IVD-asetuksen 17 artiklan 1 kohdan, 37 artiklan ensimmaéisen alakohdan ja 51 artiklan
1 kohdan mukaiset asiakirjat tulee laatia suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi. MD-asetuksen 52 ar-
tiklan 12 kohdan ja IVD-asetuksen 48 artiklan 12 mukaiset asiakirjat on oltava saatavilla suomek-
si, ruotsiksi tai englanniksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi turvallisuuden sitd edellyttdessd maarata
valmistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle maksutta MD-ase-
tuksen 10 artiklan 14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa sekd IVD-
asetuksen 10 artiklan 13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoitetut
tiedot ja asiakirjat tai maéritteleménsé osat niistd suomeksi tai ruotsiksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi médritd valmistajan laatimaan maksutta
MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset
turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méaérayksié tdssa pykélas-
sé tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielistd ja kielivaatimusten tiyttdmiseen liittyvistd menet-
telyisté.

Tamad laki tulee voimaan paivdand  kuuta 20 .
Tamén lain 1 §:n 3 momenttia ja 53 a §:44 sovelletaan 26 paivéstd marraskuuta 2017.
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