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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paétoksen mukaisesti

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

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

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

1§
Lain tarkoitus

Tamain lain tarkoituksena on lisdksi sddtdd ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jiljempana MD-asetus, sekd
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista seké direktiivin 98/79/EY
ja komission paatdksen 2010/227/EU kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jaljempana IVD-asetus, kansalliseen tdytantoonpa-
noon liittyvisté asioista.

238
Soveltamisala

Tété lakia ja sen nojalla annettuja sdédnnoksid sovelletaan MD-asetuksen ja [VD-asetuk-
sen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehti-
viin MD- ja IVD-asetuksien voimaantuloa, soveltamista ja siirtymésaannoksid koskevien
sddnndsten mukaisesti, siltd osin kuin MD- tai [VD-asetuksessa tai niiden nojalla anne-
tuissa sddnnoksissa ei toisin sdddetd. Lisdksi tdssa laissa sdddettyji ja sen nojalla annettuja
toimivaltaista viranomaista ja ilmoitettua laitosta sekd niiden toimivaltuuksia, oikeuksia,
velvoitteita ja tehtdvid koskevia sddnnoksia sekd menettelysddannoksia sovelletaan myds
silloin, kun sovelletaan MD- tai IVD-asetusta, siltd osin kuin MD- tai IVD-asetuksessa tai
niiden nojalla annetuissa sddnnoksissa ei toisin sdddeta.

Mitd tdssé laissa sdddetddn toiminnanharjoittajasta, koskee MD- tai [VD-asetusta sovel-
lettacssa myds asetuksien mukaista maahantuojaa ja jakelijaa, siltd osin kuin MD- tai
IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sddnnoksissd ei maahantuojasta tai jakelijas-
ta toisin séddeta.
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Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka
MD-asetusta tai [VD-asetusta seké siirtymésédédnnoksistd sdddetdin MD-asetuksen 120,
122 ja 123 artiklassa sekd [VD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava terveydenhuollon laitteen yhteydesséa turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kdytosté, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakayttoi-
nen, valmistajan on ilmoitettava myds niistd riskeistd, jotka voivat toteutua, mikéli laitetta
kéytetdén uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnéillé.
Laitteen turvallisen kdyton edellyttimien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella maériteltdvd, mitkd ovat turvallisen
kayton edellyttémii tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden sekd
yksil6lliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden kayttdohjeiden ja merkintdjen on oltava
suomeksi ja ruotsiksi.

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

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sek jérjestelmén tai toimenpidepakkauksen koko-
ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtivi terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettacssa seké aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus, josta kiy selville valmistajan ja tarvit-
taessa valtuutetun edustajan nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate
ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmisku-
dosta taikka ihmisen veresti tai veriplasmasta perdisin olevia aineita sisdltdvén terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myos
se, joka tuo tillaisen laitteen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille, on velvol-
linen tekeméén ilmoituksen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Ilmoitus-
velvollisuutta ei kuitenkaan ole ammattimaisen kayttdjan kéyttoon tarkoitetusta in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka siséltdd mainittuja ihmisperéisié aineita.

53a§

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkin-
nillisten laitteiden toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) seké [VD-
asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldékinnéllisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) seké asetuksissa tarkoitettu
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa néille viranomaisille sdédetyt tehtavit
ja kayttdmain asetuksissa sdédettyjd viranomaisen toimivaltuuksia. Tdmaén liséksi Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa
ja IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sdfdetyt tehtévit ja kayttdméaan asetuksissa jasenvaltiol-
le sdéddettyjd toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin sdddeta.
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54a§
MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukai-
sissa tiedoissa ja asiakirjoissa sovelletaan 12 §:n 2 momentin kielid koskevaa siéntelya.

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

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 artiklan ensimmaéisen alakohdan ja 56 artiklan
1 kohdan 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 artiklan 12 kohdan ja IVD-asetuksen 48 artiklan 12 mukaiset asiakirjat
on oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi turvallisuuden sitd edellyttiessi
madrdtd valmistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle
maksutta MD-asetuksen 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 ala-
kohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai mééritteleménsa osat niistd suomeksi
tai ruotsiksi.

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méadrdyksid tdssa
pykéldssé tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielisté ja kielivaatimusten téyttdmiseen
liittyvistd menettelyista.

Tama laki tulee voimaan 20 pdivana joulukuuta 2017.
Tdmaén lain 1 §:n 3 momenttia ja 53 a §:44 sovelletaan 26 paivastd marraskuuta 2017.
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