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Nr 629

Lag

om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

Given i Nadendal den 24 juni 2010

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att upprétthalla
och frimja sikerheten hos produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard och i an-
viandningen av dem.

Genom denna lag genomfors radets direk-
tiv 90/385/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation, nedan
AIMD-direktivet, radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter, nedan MD-

direktivet, och Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-
direktivet, jamte andringar.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa konstruktion och
tillverkning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard och tillbehor till dem
samt pa hopsittning av véardset och modul-
sammansatta produkter. Dessutom tillimpas
lagen pa utslippande pa marknaden av ovan
ndmnda produkter och sterilisering av dem i
sadant syfte samt pa ibruktagande, installa-
tion, underhall, yrkesmissig anvéndning,
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marknadsforing och distribution av produk-
terna. Bestdimmelser om lagens tillimpning
pa egen produkttillverkning inom verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvarden finns i
5 kap.

38
Avgrénsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blod-
produkter av humant ursprung och inte heller
pa produkter som vid den tidpunkt da de
slépps ut pa marknaden innehaller blod, blod-
celler, blodplasma eller blodprodukter av hu-
mant ursprung,

2) organ, viavnader eller celler fran méin-
niska, eller

3) organ, vdavnader eller celler fran djur
och inte heller pa mikro-organismer; lagen
tillimpas likvél om det vid tillverkningen av
produkter eller utrustning for hilso- och sjuk-
vard anvinds icke-viabla djurvdvnader eller
icke-viabla derivat av djurvdvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen
emellertid pa

1) séddana produkter for hélso- och sjuk-
vard som anvénds for in vitro-diagnostik och
som innehdller vdvnader eller celler fran
manniska eller derivat frdn sddana vdvnader
eller celler, och

2) sadana produkter och siddan utrustning
for hélso- och sjukvérd i vilka det som en
integrerad del ingdr ett dmne som, da det
anvinds separat, kan betraktas som ett lake-
medel eller som en bestdndsdel som hérror
fran ménniskoblod eller blodplasma i ett 1a-
kemedel och som forutom den huvudsakliga
verkan som produkten eller utrustningen har
dessutom kan ha en medicinsk effekt pd mén-
niskokroppen.

Nér en produkt eller utrustning som &r
avsedd for dosering av ett ldkemedel tillsam-
mans med ldkemedlet utgdr en integrerad
helhet som uteslutande ar avsedd att anvin-
das som sddan och inte gar att ateranvénda,
ska bestimmelserna 1 ldkemedelslagen
(395/1987) tillampas pé den integrerade hel-
heten. En produkt eller utrustning som utgor
en del av en sadan integrerad helhet ska dock
i fraga om sékerhet och prestanda uppfylla de
krav som faststélls i denna lag.
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48
Forhallande till annan lagstifining

Pé tillsynen 6ver anvindningen av stral-
ningsalstrande apparater, radioaktiva d&mnen
och av sddana produkter och sddan utrustning
for hédlso- och sjukvard som hénfor sig till
stralningsverksamhetens sédkerhet tillimpas
dessutom stralskyddslagen (592/1991).

Bestdammelser om ldkemedel finns i ldke-
medelslagen. Fragan om huruvida en produkt
hor till tillimpningsomradet for lakemedels-
lagen eller denna lag ska avgoras sarskilt med
beaktande av produktens huvudsakliga verk-
ningssétt. [ oklara fall, om en produkt med
beaktande av alla dess egenskaper kan
stimma 6verens med definitionen pé bade ett
lakemedel och produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard, skall ldkemedelslagen
tillimpas pé produkten 1 forsta hand.

Ar nagon annan produkt for hélso- och
sjukvard som inte &r en produkt for hélso-
och sjukvard avsedd for in vitro-diagnostik
ocksd en maskin som avses i lagstiftningen
om maskiners sdkerhet, ska produkten ocksa
uppfylla de vdsentliga krav pd hilsa och sé-
kerhet som uppstélls i den lagstiftningen, nar
de kraven dr mer detaljerade dn de vésentliga
krav som foreskrivits med stod av denna lag
och underlatenhet att iaktta kraven skulle
dventyra sidkerheten hos ifrdgavarande pro-
dukt for hilso- och sjukvard.

Nir tillverkaren har avsett att en produkt
eller utrustning ska anvdndas bade som per-
sonlig skyddsutrustning och som en produkt
eller utrustning for hélso- och sjukvérd, ska
produkten eller utrustningen ocksa uppfylla
de krav pa hilsa och sékerhet som uppstillts
for den personliga skyddsutrustningen.

Lagen tilldimpas inte pé produkter som av-

ses 1 lagen om kosmetiska produkter
(22/2005).
5§
Definitioner

I denna lag avses med

1) produkter for hdlso- och sjukvdrd in-
strument, apparater, anordningar, program-
vara, material och andra produkter eller an-
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nan utrustning som anvinds separat eller i
kombinationer och som tillverkaren avsett for
anvindning pa ménniskor vid

a) pavisande, forebyggande, dvervakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

b) péavisande, oOvervakning, behandling,
lindring eller kompensation av en skada eller
en funktionsnedséttning,

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

d) befruktningskontroll,

2) aktiv produkt for hdlso- och sjukvdrd
avsedd for implantation en produkt som
fungerar med hjilp av produktens egen ener-
gikidlla eller ndgon annan kraftkélla &n den
som direkt alstras av méanniskokroppen eller
jordens dragningskraft och som ar avsedd att
helt eller delvis inforas, kirurgiskt eller medi-
cinskt, i méanniskokroppen eller genom en
medicinsk &tgird i en naturlig kroppsopp-
ning, och som dr avsedd att forbli dér efter
atgérden,

3) produkt for hdlso- och sjukvdard avsedd
for in vitro-diagnostik ett reagens, en reage-
rande produkt, en kalibrator, ett kontrollmate-
rial, en uppsittning, ett instrument, en appa-
rat, en anordning eller ett system som an-
viands separat eller i samverkan med andra
produkter och som enligt tillverkarens avsikt
ska anviandas vid sadana extrakorporeala un-
dersokningar (in vitro) vilkas enda eller hu-
vudsakliga syfte dr att utifrdn prover fran
ménniskokroppen fa information om

a) ménniskans fysiologiska tillstand eller
sjukdomstillstand,

b) en medfodd missbildning hos ménnis-
kan,

¢) sdkerheten hos prover och att de lampar
sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vérdatgérder,

4) produkt avsedd for sjdlvtestning en sa-
dan produkt for hilso- och sjukvard avsedd
for in vitro-diagnostik som enligt tillverka-
rens avsikt ska kunna anvidndas av andra én
yrkesutbildade personer inom hélso- och
sjukvarden,

5) specialanpassad produkt en produkt
som efter skriftlig anvisning av en sadan
yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
varden som avses i lagen om yrkesutbildade
personer inom hélso- och sjukvarden
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(559/1994) tillverkats for en viss patient; som
specialanpassade produkter betraktas dock
inte produkter som tillverkas kontinuerligt
eller i massproduktion och som har anpassats
i enlighet med specialkrav som faststillts av
en lakare eller ndgon annan yrkesméssig an-
vindare,

6) tillbehér sddana instrument, apparater,
anordningar, material eller andra artiklar som
enligt tillverkarens avsikt sdrskilt ska anvén-
das tillsammans med en viss produkt for
hélso- och sjukvérd for att gora det mojligt
att anvinda produkten for det d&ndamél som
tillverkaren faststéllt,

7) produkt avsedd for engdangsbruk en sa-
dan produkt for hélso- och sjukvard som
enligt tillverkarens avsikt ska anvéndas en-
dast en gang pé en patient,

8) produkt avsedd for utvirdering av pre-
standa en produkt for hédlso- och sjukvard
avsedd for in vitro-diagnostik vars prestanda
enligt tillverkarens avsikt ska utvdrderas i en
eller flera undersdkningar i kliniska laborato-
rier eller andra ldmpliga miljoer utanfor till-
verkarens egna lokaler,

9) klinisk utvirdering sadan pa tillverka-
rens kliniska uppgifter baserad utvirdering
utifrdn vilken det faststills att produktens
egenskaper och prestanda Overensstimmer
med kraven vid normal anvéndning av pro-
dukten; den kliniska utvérderingen omfattar
en beddmning av skadeverkningarna och av
hur godtagbart forhéllandet mellan skada och
nytta ar,

10) produkt avsedd for klinisk prévning
varje produkt for hélso- och sjukvéard som ar
avsedd for att kontrollera prestanda samt fast-
stilla och utvdrdera icke Onskvirda biverk-
ningar hos en produkt i respektive klinisk
miljo,

11) kliniska uppgifter sadana uppgifter om
sdkerhet eller prestanda som héarror fran kli-
nisk anvéndning av en produkt for hélso- och
sjukvérd; uppgifterna ska hérrora fran

a) en eller flera kliniska provningar av
produkten 1 fraga,

b) en eller flera kliniska provningar eller
andra provningar publicerade i den veten-
skapliga litteraturen av en liknande produkt
som bevisligen kan jamstéllas med produkten
i fraga, eller

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

12) klinisk prévning av produkt provningar
som utfors pa méinniskor i syfte att faststilla,
utvirdera eller kontrollera d&ndamalet for och
egenskaperna hos en produkt for hdlso- och
sjukvard,

13) tillverkare en fysisk eller juridisk per-
son med ansvar for konstruktion, tillverk-
ning, forpackning och mérkning av produkter
for hilso- och sjukvérd innan de sldpps ut pa
marknaden i1 den personens namn; dessa at-
girder kan ocksd vidtas av ndgon annan i
tillverkarens namn; de skyldigheter som stélls
pa tillverkaren tillimpas pa lika grunder pa
de fysiska eller juridiska personer som i syfte
att slappa ut en produkt pa marknaden i eget
namn monterar, forpackar, bearbetar, helre-
noverar, ateranviander eller méirker en eller
flera férdiga produkter eller foreskriver deras
syfte som produkter for hilso- och sjukvard,

14) auktoriserad representant en inom Eu-
ropeiska unionen etablerad fysisk eller juri-
disk person som foretrader tillverkaren och
som tillverkaren uttryckligen utsett for detta
andamél och som myndigheter och andra in-
stanser kan vinda sig till i stéllet for till
tillverkaren i frdgor som géller de forpliktel-
ser for tillverkaren som anges i denna lag; en
produkt for hélso- och sjukvérd far ha endast
en auktoriserad representant,

15) verksamhetsutovare en fysisk eller ju-
ridisk person som mot vederlag eller gratis
ansvarar for import, forséljning, uthyrning
och annan distribution av produkter for
hilso- och sjukvard eller som yrkesmissigt
installerar eller underhaller produkter f{or
hilso- och sjukvard,

16) verksamhetsenhet for hdlso- och sjuk-
vdrd en sadan verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard som avses 1 2 § 4 punkten i
lagen om patientens stdllning och rittigheter
(785/1992),

17) yrkesmdssig anvdindare

a) verksamhetsenheter for hilso- och sjuk-
vard enligt 2 § 4 punkten i lagen om patien-
tens stdllning och rittigheter, offentliga och
privata verksamhetsenheter som ger service
inom socialvarden enligt 17 § i socialvardsla-
gen (710/1982) och verksamhetsenheter for
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specialomsorger enligt 9 § i lagen angaende
specialomsorger ~om  utvecklingsstorda
(519/1977),

b) sddana yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden enligt lagen om yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvar-
den som i sitt arbete anvinder produkter for
hilso- och sjukvard eller dverlater sddana for
att anvdndas av en patient, eller

c) andra fysiska eller juridiska personer
vars néringsverksamhet eller yrkesutovning
bestar av att utfora uppgifter som avses i
punkt 1 underpunkterna a—c eller som i sa-
dana uppgifter eller vid utlirning av dem
anvénder eller dverlater produkter for hélso-
och sjukvérd,

18) avsett dndamdl den anviandning for
vilken en produkt for hdlso- och sjukvard ar
avsedd enligt de uppgifter som tillverkaren
har angett pa4 mérkningen, i bruksanvisningen
eller i det séljfrimjande materialet,

19) utsldppande pd marknaden tillhanda-
héallande for forsta gdngen av en produkt for
hélso- och sjukvard mot betalning eller gratis
for att distribueras eller anvindas inom Euro-
peiska unionens omrade oavsett om den &r
ny, helrenoverad eller ateranvind; som ut-
slappande pa marknaden betraktas inte an-
viandning av en produkt for kliniska prov-
ningar av produkter eller provningar for ut-
virdering av prestanda hos en produkt avsedd
for in vitro-diagnostik,

20) ibruktagande den tidpunkt da en pro-
dukt for hélso- och sjukvard ér tillgénglig for
slutanvindaren och klar att forsta gangen an-
viandas for avsett andamal inom Europeiska
unionen,

21) klassificeringskriterier indelning av
produkter for hélso- och sjukvard i produkt-
klasser for bedomning av &verensstimmelse
med kraven,

22) ateranvindning produkttillverkning
dér en sadan produkt for hélso- och sjukvérd
som enligt den ursprungliga tillverkarens av-
sikt dr avsedd for engéngsbruk efter anvind-
ning bearbetas pa ett sddant sitt att den kan
ateranvandas for sitt ursprungliga syfte, samt
med

23) anmdlt organ ett organ som nagon
medlemsstat i Europeiska unionen har utsett
och anmiéilt till Europeiska kommissionen och
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som har rdtt att utfora bedomningar av 6ver-
ensstimmelse med kraven.

Med produkter for héilso- och sjukvard av-
ses ocksa sadan programvara som behovs for
att produkten eller utrustningen ska fungera
pa behorigt sétt och som tillverkaren avsett
for ett eller flera av de andaméal som avses 1
mom. 1 punkten. Funktionen hos produkter
for hélso- och sjukvérd kan understodjas med
farmakologiska, immunologiska eller meta-
boliska medel under forutséttning att de inte
uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan pa
detta sitt.

2 kap.

Krav som giiller produkter for hiilso- och
sjukvard

6§
Visentliga krav

En produkt for hilso- och sjukvard ska
uppfylla de vésentliga krav som giller den.
Pa aktiva produkter for hdlso- och sjukvard
avsedda for implantation tillimpas kraven i
bilaga 1 till AIMD-direktivet, pa produkter
for hélso- och sjukvard avsedda for in vitro-
diagnostik kraven i bilaga I till IVD-direkti-
vet och pé andra produkter kraven i bilaga 1
till MD-direktivet.

En produkt for hilso- och sjukvérd anses
uppfylla de visentliga kraven nér den har
konstruerats, tillverkats och utrustats enligt
de nationella standarder som giller den, om
standarderna har antagits med stdd av de
harmoniserade standarder vars beteckningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens of-
ficiella tidning. De vésentliga kraven kan
uppfyllas dven pa annat sétt &n genom att
iaktta de standarder som avses ovan.

En produkt ska vara limpad for avsett
dandamal och uppna den funktion och de pre-
standa som den uppgetts ha, om den anvénds
for avsett andamal. Anvéndningen av en pro-
dukt pa avsett sétt far inte i onédan dventyra
patientens, anvéndarens eller andra personers
hilsa eller sdkerhet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela nidrmare fore-
skrifter om innehallet i de vdsentliga kraven.
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78§
Klassificering

Produkterna for hélso- och sjukvard delas
enligt sina egenskaper in i produktklasserna
I, IT a, I b och III och produkterna for hélso-
och sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik i
produkter enligt lista A och B, produkter
avsedda for sjélvtestning, produkter avsedda
for utvérdering av prestanda och andra pro-
dukter. Produktklasserna bestdms enligt MD-
och IVD-direktiven. Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden kan med-
dela nidrmare foreskrifter om hur klasserna
bestdms.

8§

Utslippande pa marknaden och
ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad represen-
tant som har etablerat sig inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet kan slédppa ut
en produkt for hilso- och sjukvard pa mark-
naden nér produkten uppfyller kraven i denna
lag.

En produkt for hilso- och sjukvard som
har sléppts ut pd marknaden far tas i bruk nér
den har levererats, installerats och underhal-
lits pd behdrigt sdtt och anvinds for avsett
dndamal 1 Overensstimmelse med kraven i
denna lag.

9§
CE-mdrkning

Med CE-mérkning visar tillverkaren att
produkten uppfyller de vésentliga krav som
giller den. Nar produkten sldpps ut pad mark-
naden ska den forses med CE-mérkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i
1 mom. fér specialanpassade produkter, vard-
set, system, produkter avsedda for utvérde-
ring av prestanda och produkter i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard inte forses med CE-
markning. En producent av steriliserings-
tjdnster far inte anbringa CE-mérkning pa
produkter.

Omfattas en produkt for hilso- och sjuk-
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vard dven av annan lagstiftning som innehal-
ler bestimmelser om CE-mirkning, ska
maérkningen visa att produkten ocksa stim-
mer overens med de bestimmelserna.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela nidrmare fore-
skrifter om anvédndningen av CE-mérkning
pa produkter for hilso- och sjukvard.

10 §
Utstdllning

En produkt for hédlso- och sjukvard som
inte uppfyller de vésentliga kraven enligt 6 §
fér stdllas ut, om en tydlig mérkning anger att
produkten inte kan sldppas ut pa marknaden
eller tas i bruk forrdn den Gverensstimmer
med kraven. En produkt for hélso- och sjuk-
vard avsedd for in vitro-diagnostik som har
stéllts ut far inte anvdndas for behandling av
prover fran minniska, om produkten inte
uppfyller de visentliga kraven.

113§
Marknadsforing

Med marknadsforing av produkter for
hilso- och sjukvdrd avses all information,
orderanskaffning och uppmuntran i syfte att
frimja ordination, expediering, kop eller an-
vindning av produkter for hilso- och sjuk-
vérd.

Marknadsforingen av produkter for hilso-
och sjukvérd, i vilken @ven ingéar reklam och
annan séljfrimjande verksamhet, far inte vara
osaklig eller ge en Overdriven eller felaktig
bild av produkten eller av dess verkningar
eller anviandning.

3 kap.

Tillverkarens och verksamhetsutovarens
skyldigheter

12 §
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, till-
verkning, forpackning och mérkning av pro-
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dukter for hidlso- och sjukvird oavsett om
dessa atgdrder vidtas av tillverkaren sjélv el-
ler av ndgon annan for hans rikning.

Sadan information fran tillverkaren som
behdvs med tanke pa sdkerheten vid anvand-
ning, lagring och transport av en produkt for
hélso- och sjukvard ska ldmnas tillsammans
med produkten. Om det ar fraga om en pro-
dukt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren
ocksa upplysa om riskerna med att ateran-
vénda den. De upplysningar som &tfoljer pro-
dukten ska vara avfattade pa finska, svenska
eller engelska, om inte upplysningarna ges
med allmint kénda anvisnings- eller var-
ningssymboler. Upplysningarna till anvénda-
ren eller patienten om en sdker anvindning
av produkten maste dock ges pa finska och
svenska. Tillverkaren ska utifran en riskana-
lys faststélla vilka upplysningar som forut-
sitts for en sdker anvindning. Bruksanvis-
ningen for och mirkningen péa produkter av-
sedda for sjalvtestning och specialanpassade
produkter ska finnas pé finska och svenska.

Nar det géller specialanpassade produkter
ska tillverkaren ldmna patienten en forsékran
om oOverensstimmelse med kraven. En for-
sdkran behdver dock inte ldmnas i fraga om
produkter i produktklass I. Tillstdinds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden ska
meddela en foreskrift om innehéllet i forsak-
ran.

13§
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en pro-
dukt for hdlso- och sjukvard pavisas sé att
tillverkaren klassificerar produkten i enlighet
med klassificeringskriterierna och véljer det
forfarande for pavisande av Overensstdm-
melse med kraven som ér tillimpligt pa pro-
duktklassen i frdga. Pavisandet av Gverens-
stimmelse med kraven ska omfatta en klinisk
utvdrdering med undantag av produkter av-
sedda for in vitro-diagnostik.

Om det i enlighet med det forfarande som
tilllimpas for att pdvisa Overensstimmelse
med kraven fOrutsitts att det dr ett anmalt
organ som utfor bedomningen, ska ett sadant
anlitas for uppgiften. Tillstdnds- och tillsyns-
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verket for social- och hélsovarden kan med-
dela foreskrifter om innehallet i och om de
forfaranden som tilllimpas vid pavisande av
Overensstimmelse med kraven, vid klinisk
utvirdering samt vid utvdrdering av pre-
standa hos produkter for hélso- och sjukvérd
avsedda for in vitro-diagnostik.

Om ett anmdlt organ anlitas, ska tillverka-
ren uppritta de handlingar och den skriftvax-
ling som behovs for att mojliggéra bedom-
ning av dverensstimmelse med kraven pa det
officiella sprak i en medlemsstat i Europeiska
unionen som det anmélda organ som utfor
beddmningen har godkint.

14 §
Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjilp av ett tidsenligt
och metodiskt system kontrollera och utvér-
dera de erfarenheter som finns att tillgd om
en produkt for hélso- och sjukvérd efter till-
verkningen samt de uppgifter som hanfor sig
till den kliniska utvédrderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om
Overensstimmelse med kraven och de ovriga
uppgifter som &vervakningen kriver i minst
fem ar efter det att tillverkningen av en pro-
dukt for hilso- och sjukvard har upphort eller
efter det att en produkt avsedd for klinisk
provning eller en produkt avsedd for utvérde-
ring av prestanda eller en specialanpassad
produkt har blivit fardig. Uppgifter som gél-
ler implantat ska dock bevaras minst 15 éar.

15§
Tillverkarens rapport om riskhdndelser

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
sddana héndelser forknippade med en pro-
dukt for hélso- och sjukvard som har eller
kunde ha lett till att en patients, anvdndares
eller nagon annan persons hédlsa dventyras,
och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,
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3) brister i markningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten.

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hdlsovarden om
varje sadant tekniskt och medicinskt skil som
hénfor sig till egenskaperna och prestanda
hos en produkt for hilso- och sjukvard och
som beror pd nagon av de omstindigheter
som anges 1 1 mom. samt som leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produkter
av samma typ fran marknaden.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela nérmare fore-
skrifter om hur riskhéndelser rapporteras och
om vilka uppgifter som ska ldmnas i rappor-
terna.

16 §

Vissa forfaranden som jamstdlls med
tillverkning

Den som sitter ihop CE-mérkta produkter
for hilso- och sjukvard i dverensstimmelse
med deras avsedda &ndamal och inom gréin-
serna for tillverkarens intentioner i fraga om
anvindningen for att slippa ut produkten pa
marknaden som modulsammansatta produk-
ter eller vardset, ska uppritta en forsdkran om
att den som satt ihop produkten eller utrust-
ningen

1) har bekréftat att produkterna dr kompa-
tibla och att véardseten eller de modulsam-
mansatta produkterna har satts ihop i enlighet
med tillverkarens instruktioner,

2) har forpackat de modulsammansatta
produkterna eller vardseten och forsett an-
vindarna med relevanta uppgifter, inklusive
tillverkarnas bruksanvisningar, och

3) har i fridga om alla de funktioner som
ndmns ovan tillimpat de interna Overvak-
nings- och kontrollmetoder som behovs.

Vad som foreskrivs i 1 mom. géller inte
produkter for hélso- och sjukvard avsedda for
in vitro-diagnostik och inte heller aktiva pro-
dukter for hidlso- och sjukvéard avsedda for
implantation.

Uppfylls inte de villkor som avses i
1 mom., ska modulsammansatta produkter el-
ler vardset betraktas som produkter for hilso-
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och sjukvard och den som satt samman pro-
dukten eller utrustningen som tillverkare.

Har tillverkaren avsett att modulsamman-
satta produkter eller vardset som avses i
1 mom. eller andra CE-mérkta produkter for
hidlso- och sjukvard ska steriliseras fore
ibruktagandet, ska den som utfor sterilise-
ringen fore utslippandet pa marknaden efter
eget val iaktta nagot av de forfaranden som
avses 1 bilaga 2 eller 5 till MD-direktivet.
Tillimpningen av ndmnda bilagor och de at-
girder som det anméilda organet vidtagit be-
grinsas 1 de olika skedena av steriliserings-
processen tills den sterila forpackningen har
Oppnats eller forstorts. Den som utfor sterili-
seringen ska uppritta en forsdkran om att
steriliseringen har utforts i enlighet med till-
verkarens anvisningar.

De produkter som avses i 1 och 4 mom.
ska atfoljas av de upplysningar som avses i
punkt 13 i bilaga 1 till MD-direktivet och till
vilka det vid behov har fogats anvisningar
fran tillverkaren om produkter och utrustning
som satts samman pa nytt. Den forsdkran
som avses 1 1 och 4 mom. ska finnas tillgéng-
lig for Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden i fem &r fran den sista
anviandningsdag som anges pa ett vardset el-
ler p& en produkt som sldppts ut pad markna-
den som steriliserad eller fran det att en mo-
dulsammansatt produkt sldappts ut p4 markna-
den.

17 §
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutovaren ska iaktta de upplys-
ningar och anvisningar om transport, forva-
ring, installation, underhdll och annan be-
handling av produkter for hélso- och sjukvard
som tillverkaren har lamnat.

Déa verksamhetsutdvaren dverlater en pro-
dukt for hilso- och sjukvard till slutanvianda-
ren ska han fOrsdkra sig om att produkten ar i
det skick som den enligt tillverkarens avsikt
ska vara nir den anviands. En produkt som
overlats till ndgon annan slutanvédndare &n en
yrkesmaissig anvéndare ska vid behov under-
héllas pa ett &ndamalsenligt sétt fore overla-
telsen.

Verksamhetsutovaren ska underritta till-
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verkaren eller en auktoriserad representant
om varje sadan riskhdndelse som kommit till
hans kdnnedom och som har konstaterats el-
ler misstdnks bero pa fel eller brister hos
produkten.

18 §

Anmdlningar till Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hdlsovdrden

Tillverkare och auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsamman-
satta produkter eller vardset och personer
som tillhandahéller steriliseringstjénster ska,
om de har hemort i Finland, nér de sldpper ut
en produkt for hdlso- och sjukvérd pa mark-
naden eller borjar tillhandahélla en tjédnst
lamna en anméilan om detta till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och héilsovér-
den. Av anmailan ska framgé tillverkarens
och vid behov den auktoriserade representan-
tens namn och driftstdlle samt produktens
avsedda dndamaél, funktionsprincip och andra
uppgifter med hjélp av vilka produkten eller
utrustningen kan identifieras. I fraga om pro-
dukter for hilso- och sjukvéard som kan med-
fora en betydande hélsorisk ska dessutom
anges uppgifter om méarkningar och bruksan-
visningar. Ocksd importéren dr skyldig att
lamna en anmilan om sadana produkter.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade
representanten for en produkt for hilso- och
sjukvard som &r avsedd for sjilvtestning eller
en produkt for hilso- och sjukvérd som inne-
haller vdvnader fran ménniska eller &mnen
som hérrér fran blod eller blodplasma fran
maénniska inte har hemort i Finland, ar ocksa
importoren skyldig att ldmna en anmélan till
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden. Skyldigheten att [imna anmélan
géller dock inte sddana produkter for yrkes-
méssig anvindning avsedda for in vitro-diag-
nostik som innehéller ndmnda &mnen av hu-
mant ursprung.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela ndrmare fore-
skrifter om anmélningarna samt om de i
1 mom. avsedda uppgifter med hjélp av vilka
en produkt kan identifieras samt om de pro-
dukter for hilso- och sjukvérd for vilka den i
2 mom. avsedda anmélningsplikten géller.



Nr 629

4 kap.
Kliniska provningar av produkter
19 §

Bestimmelser som tilldmpas pad kliniska
provningar av produkter

Alla kliniska provningar av produkter ska
planeras, genomforas och rapporteras i enlig-
het med principerna om god klinisk sed.

Nér det giller produkter avsedda for kli-
niska provningar ska tillverkaren eller den
auktoriserade representanten uppréitta en for-
sdkran om att produkten i frdga verensstdm-
mer med de vésentliga kraven utom nér det
géller de sidor hos produkter som ska provas
och att alla behovliga atgdrder har vidtagits i
frdga om dessa sidor for att skydda patientens
hélsa och sikerhet.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela nidrmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvinds vid
klinisk provning av produkter och om de
uppgifter som ska inga i forsékran.

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

20 §
Anmdlan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning
eller finansiering av en klinisk prévning av
produkter (sponsor) ska gora en anmilan om
den kliniska provningen av produkter till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden innan provningen inleds. En an-
milan behover inte goras, om produkten for
hilso- och sjukvard dr CE-mérkt och prov-
ningen inte avviker frdn det dndamal som
tillverkaren avsett. Kliniska prévningar med
aktiva produkter avsedda for implantation
ska dock alltid anmalas.

Niér det géller produkter i produktklass III,
produkter avsedda for implantation samt in-
vasiva produkter for langvarigt bruk i pro-
duktklasserna II a och II b far den kliniska
provningen inledas 60 dagar efter anmaélan,
om inte Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hédlsovérden fore denna tidpunkt har
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begért tillaggsutredning eller meddelat att det
forbjuder provningen pa grund av fara for
minniskors hilsa eller sikerhet. Den kliniska
provningen av andra produkter far inledas
efter det att anmédlan om prévningen har
gjorts. Ett villkor for inledande av klinisk
provning av produkter dr ocksa att den etiska
kommittén har avgett ett positivt utlatande
om proévningen.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela foreskrifter om
vilka uppgifter om kliniska provningar av
produkter som ska ldmnas in till verket och
hur uppgifterna ska ldmnas in.

21§

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

Om Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden inte kan godkénna att
kliniska provningar av en produkt for hélso-
och sjukvard som avses i 20 § 2 mom. och
som hor till produktklass II a, II b eller III
eller som dr en produkt avsedd for implanta-
tion genomfors enligt anmilan, ska det be-
géra tilldggsutredning om provningen av
sponsorn. I begéiran om tillliggsutredning ska
alla orsaker till att provningen inte kan ge-
nomforas enligt provningsplanen specificeras
och motiveras. P& basis av verkets begiran
om utredning kan sponsorn dndra sin prov-
ningsplan for att avhjélpa de brister som pa-
pekats. Om sponsorn inte dndrar sin for-
handsanmaélan eller om &ndringarna inte mot-
svarar verkets begidran om tilliggsutredning,
far klinisk provning inte inledas.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan avbryta eller besluta att
en pagéende klinisk provning av produkter
ska avslutas, om provningen kan innebéra
fara for méanniskors hélsa eller sdkerhet.

Innan prévningen avbryts ska Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
hora sponsorn eller forskaren och bereda den
som hors sju dagar att avge forklaring eller
framfOra sin asikt. Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden kan dock
forordna att provningen ska avbrytas omedel-
bart utan att hora parterna, om grunden for
forordnandet dr omedelbar fara for forsoks-
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personen. Om provningen har avbrutits, ska
verket fatta ett sdrskilt beslut om att avsluta
provningen eller bevilja tillstdnd att fortsitta
provningen. Beslut om avslutande av en
provning far fattas forst efter det att parterna
har horts i enlighet med forvaltningslagen
(434/2003).

22§

Informationsskyldighet for Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovdrden

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden ska underritta Europeiska
kommissionen och de behoriga myndighe-
terna i staterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om ett beslut genom vilket
verket har forbjudit inledandet av en prov-
ning med en produkt avsedd for klinisk prov-
ning eller férordnat att prévningen ska avslu-
tas. Samtidigt ska grunderna for beslutet
anges.

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

1) provningen avbryts i Finland, eller

2) viasentliga dndringar forutsitts i prov-
ningsplanen eller prévningsprogrammet.

23§

Anmdlan om avslutande och avbrytande
av provning

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden ska underrdttas om avbry-
tandet och avslutandet av en klinisk provning
av produkter och om resultaten av prov-
ningen. Om den som utfér provningen har
avbrutit provningen, ska ocksa orsaken till
avbrytandet anges.

Om provningen avbryts av sdkerhetsskél
och det ar tillverkaren eller en auktoriserad
representant som dr sponsor eller som har
utfort provningen, ska denne ocksé underrétta
Europeiska kommissionen och medlemssta-
terna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Tillverkaren eller den auktoriserade repre-
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sentanten ska ocksa ge Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden till-
gang till den provningsrapport som under-
tecknats av en ansvarig ldkare eller nagon
annan behorig person och som innehaller en
kritisk beddmning av alla uppgifter som in-
samlats vid den kliniska prévningen av pro-
dukter.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela nirmare fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska limnas
om provningen, dess resultat och grunderna
for ett eventuellt avbrytande av prévningen
och pa vilket sitt uppgifterna ska ldmnas in.

5 kap.

Yrkesmiéssiga anvindare och egen
produkttillverkning vid en verksamhets-
enhet for hilso- och sjukvard

24§
Allmdénna krav for yrkesmdssig anvindning

En yrkesmissig anvindare ska forsdkra sig
om att

1) den som anvénder en produkt for hélso-
och sjukvard har sddan utbildning och erfa-
renhet som en séker anviandning kriver,

2) for en sdker anvindning behovliga
markningar och bruksanvisningar finns pa
produkten eller atfoljer den,

3) produkten anvinds i enlighet med det
dndamal tillverkaren avsett och de anvis-
ningar tillverkaren meddelat,

4) produkten justeras, underhalls och far
service 1 enlighet med tillverkarens anvis-
ningar och i dvrigt korrekt,

5) det stélle déar produkten anvénds ldmpar
sig for en séker anviandning,

6) andra produkter for hélso- och sjukvard,
delar och konstruktioner, utrustning, pro-
gramvara eller andra system och féremal som
ar kopplade till eller i omedelbar nirhet av
produkten inte &dventyrar produktens pre-
standa eller patientens, anvdndarens eller na-
gon annans hélsa, samt att

7) endast den som har den yrkesskicklighet
och sakkunskap som krdvs fér installera, re-
parera och utfora service pa produkten.
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25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesméssig anvéndare ska ldmna rap-
port till Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden och tillverkaren eller
den auktoriserade representanten om varje
sddan riskhéndelse som intréffat vid anvind-
ningen av en produkt for hélso- och sjukvard
och som har lett till eller kunde ha lett till att
patientens, anvidndarens eller ndgon annans
hilsa dventyrades och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i markningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten, eller

5) anvédndningen av produkten.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan meddela foreskrifter om
hur riskhéndelser ska rapporteras och vilka
uppgifter som ska ldimnas om dessa.

26 §
Ansvarig person och kontrollsystem

En yrkesméssig anvéndare ska ha en an-
svarig person som svarar for att denna lag
och de bestimmelser och foreskrifter som
utfardats med stod av den foljs i anvindarens
verksambhet.

Verksamhetsenheter for social- och hélso-
varden samt andra yrkesmissiga anvidndare
som dr juridiska personer eller som anvénder
produkter for hilso- och sjukvérd som sjélv-
stindiga yrkesutovare ska ha ett kontrollsys-
tem for att garantera sdkerheten hos produk-
ter samt i anvéndningen av dem. I kontroll-
systemet ska registreras

1) for sparbarheten nédvandiga uppgifter
om produkter som verksamhetsenheten an-
vander, Overlatit vidare eller annars besitter
eller som har inforts i en patient,

2) uppgifter om riskhéndelser som intréffat
vid anvindningen av produkter, och

3) uppgifter som visar att den yrkesmis-
siga anviandaren har fullgjort de skyldigheter
som avses i 24 §.

De personuppgifter som samlas in for kon-
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trollsystemet ar sekretessbelagda. Uppgif-
terna ska bevaras under den tid som behdvs
med tanke pé sékerheten hos produkter for
hélso- och sjukvérd. Personuppgifter far lam-
nas ut pa begéran till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden, om upp-
gifterna behovs for att sikerheten hos pro-
dukten ska kunna garanteras. Uppgifter far
inte ldmnas ut for marknadsforing.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela ndrmare fore-
skrifter om de uppgifter som ska foras in i
kontrollsystemet.

27§

Egen produkttillverkning vid en verksamhets-
enhet for hdlso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard far bedriva egen produkttillverkning pa
det sitt som foreskrivs i denna lag. 1 egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet
for hilso- och sjukvard far inte atervinning
bedrivas eller produkter som innebér en sér-
skild risk tillverkas.

Produkter som har tillverkats i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard far inte dverlatas utanfor
den tillverkande verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvérd.

28§

Bestdammelser som tillimpas pd egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvdrd

P& egen produkttillverkning vid en verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvard ska til-
lampas vad som i denna lag och med stod av
den bestdms eller foreskrivs. P4 egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard tillimpas dock inte 8, 9,
11 och 13 §.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillampas
ocksé nér verksamhetsenheten dndrar det 4n-
damal for vilket produkten &r avsedd enligt
den ursprungliga tillverkaren eller ger pro-
dukten ett anvindningsdndamal som produkt
for hilso- och sjukvérd.
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29 §

Krav pa den egna produkttillverkningen vid
en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard bedriver egen produkttillverkning,
ska den ha en ansvarig person som ansvarar
for tillverkningen. Verksamhetsenheten f{or
hilso- och sjukvard ska visa att den produkt
for hilso- och sjukvard som den tillverkat
overensstimmer med de védsentliga kraven.
Den ansvariga personen ska godkénna ibruk-
tagandet av en produkt som tillverkats vid
verksamhetsenheten efter att forst ha forsak-
rat sig om att produkten uppfyller de vésent-
liga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvard ska uppritta en forsdkran
om att den produkt som verksamheten tillver-
kat Overensstimmer med de visentliga kra-
ven, och den ansvariga personen ska god-
kdnna denna forsdkran med sin underskrift.
Forsdkran ska finnas tillgdnglig for Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden i fem é&r riknat fran ibruktagandet
av produkten.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan meddela ndrmare fore-
skrifter om egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard
och om pavisande av dverensstimmelse med
kraven.

30 §
Teknisk dokumentation

For produkter for hilso- och sjukvard som
tillverkats i egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for social- och hélsovard
ska det utarbetas teknisk dokumentation. Den
tekniska dokumentationen ska mojliggdra en
beddmning av produktens risker, konstruk-
tion, tillverkning och prestanda. Den tekniska
dokumentationen ska dessutom innehélla
uppgifter om

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

2) engangsbruk eller annan begrinsning
for hur ménga ganger produkten far dteran-
véndas,

3) resultaten av konstruktionsberdkningar

Nr 629

och av utforda provningar och undersok-
ningar, och

4) resultaten av eventuella kliniska prov-
ningar.

31§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard ska centralt ha registrerat féljande upp-
gifter om produkter for hélso- och sjukvard i
den egna produkttillverkningen:

1) anvandningsdndamal,

2) tillverkningsar eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgangsmaterial,

5) underleverantorer,

6) uppgifter om sparbarhet i friga om dm-
nen av biologiskt ursprung,

7) namnet pa den ansvariga personen vid
tillverkningen, och

8) den enhet dér produkten anvinds.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under
en sadan tidsperiod som motsvarar minst den
faststéllda livsldngden for en produkt for
hélso- och sjukvérd, men dock i minst tva ér
raknat fran den dag d& organisationen tog
produkten i bruk.

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

Ett anmaélt organ ska ha tillstdnd av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden att vara verksamt som anmalt or-
gan. Tillstaindet kan innehélla sadana villkor
som behovs for att organets verksamhet ska
kunna tryggas. Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden ska underritta
Europeiska kommissionen om de anmélda
organ som verket utsett.

Det anmilda organet ska i enlighet med det
verksamhetsomrade som ansokan géller upp-
fylla minimikriterierna enligt bilaga 11 till
MD-direktivet, bilaga 8 till AIMD-direktivet
eller bilaga IX till IVD-direktivet. Ett anmalt
organ anses alltid uppfylla de kriterier som
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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
Europeiska unionens officiella tidning. Ett
anmaélt organ ska genom en utomstidende ut-
virdering visa att det uppfyller de kriterier
som avses ovan.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan vid behov meddela nér-
mare foreskrifter om innehallet i tillstindsan-
sokan och om ansdkan om tillstand.

33§
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmaélt organ kan inom sitt kompetens-
omrade utfora uppgifter som anknyter till
bedomning av dverensstimmelse med kraven
i enlighet med bilagorna 2—6 till MD-direk-
tivet, bilagorna 2—S5 till AIMD-direktivet
och bilagorna [II—VII till IVD-direktivet.

Om en produkt for hélso- och sjukvard
uppfyller villkoren for Overensstimmelse
med kraven, ska det anmélda organet utfarda
ett intyg om EU-Overensstimmelse till till-
verkaren Over sin Overensstimmelsebedom-
ning samt vid behov tillhorande beslut eller
kontrollrapport. Giltighetstiden for de beslut
som ett anméilt organ har fattat i enlighet med
bilagorna 2, 3, 5 och 6 till MD-direktivet,
bilagorna 2, 3 och 6 till AIMD-direktivet och
bilagorna III, IV och V till IVD-direktivet &r
hogst fem ar. Giltighetstiden for besluten far
forlangas med perioder pa hogst fem ar. Det
anmélda organet fir kridva alla de upplys-
ningar av tillverkaren som det behdver for att
kunna utfédrda och upprétthilla dverensstim-
melseintyget och som krivs med hinsyn till
det valda forfarandet.

Om bedomningen avser en produkt i vil-
ken det som en integrerad del ingér ett ldke-
medel eller ett &mne som hérrdr frdn blod
fran ménniska, ska det anmélda organet be-
gira ett utlitande av en behorig myndighet
inom likemedelsomradet eller Europeiska 14-
kemedelsmyndigheten om &mnets kvalitet
och sékerhet samt om det kliniska nyttorisk-
forhéllandet for tillsatsen av dmnet i produk-
ten. Utlatande av den behoriga myndigheten
eller Europeiska likemedelsmyndigheten ska
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ocksd begiras nidr fordandringar gors i ett
dmne som ingar i en produkt for hélso- och
sjukvard eller i dmnets tillverkningsprocess.
Det anmilda organet ska beakta utlatandet
nidr det bedomer produktens Overensstim-
melse med kraven.

Ett anmaélt organ kan ldgga ut deldtgérder
inom utférandet av uppgifter som avses i
Il mom. pa en underleverantdr, om det an-
mélda organet forst har beddmt och séker-
stdllt att underleverantdren foljer denna lag
och bestdmmelser och foreskrifter som utfér-
dats med stdd av den.

Det anmaélda organet ska med jaimna mel-
lanrum utféra ldmpliga kontroller och utvér-
deringar for att sékerstilla att tillverkaren
tillimpar det godkénda kvalitetssystemet, och
ge tillverkaren en utvérderingsrapport. Det
anmailda organet ska ta hédnsyn till resultaten
av de utvirderingar och kontroller som ut-
forts under tillverkningens gang.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmaélt organ ska underrétta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
om alla intyg som har utfirdats, dndrats eller
kompletterats eller som har aterkallats for
viss tid eller helt och hallet eller vigrats samt
underrdtta Ovriga anmilda organ om intyg
som har aterkallats for viss tid eller helt och
hallet eller vigrats och pa begidran om intyg
som har utfardats. Dessutom ska det anmaélda
organet pa begiran ge Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden all
ytterligare relevant information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om éverensstimmelse

Om det anmilda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte ldngre
uppfyller kraven enligt denna lag eller att
intyget om Overensstimmelse annars inte
borde ha beviljats, ska organet aterkalla inty-
get for viss tid eller helt och hallet eller forse
det med inskrdankningar, om tillverkaren inte
rdttar till bristfilligheterna. Om bristféllighe-
ter uppticks i ett intyg som utfirdats om
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Overensstimmelse, ska det anmélda organet
underritta Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovdrden om saken genast nir
det anmélda organet har fatt kinnedom om
bristfélligheten eller ndgon annan orsak.

36 §
Kraven pa god forvaltning och tjidinsteansvar

Nér anmaélda organ utfor offentliga forvalt-
ningsuppgifter som avses i denna lag ska de

iaktta forvaltningslagen, spraklagen
(423/2003), lagen om elektronisk kommuni-
kation 1  myndigheternas  verksamhet

(13/2003) och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999).

P& den som é&r anstilld hos ett anmalt
organ eller dennes underleverantor tillimpas
bestimmelserna om straffrattsligt tjanstean-
svar nir han eller hon utfor uppgifter som
avses i denna lag.

37§

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

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden dvervakar de anmélda orga-
nen. Verket har rétt att utan hinder av sekre-
tessbestimmelserna fi for utférandet av till-
synsuppgifterna behovliga uppgifter om or-
ganens forvaltning och ekonomi, personalens
tekniska kompetens och av organen utférda
bedémningar samt om beddmningsforfaran-
den enligt denna lag och om de beslut och
intyg om Overensstimmelse som organen har
utfardat.

Ett anmélt organ ska underrétta Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
om sadana forédndringar 1 verksamheten som
kan péverka organets verksamhetsforutsatt-
ningar.

Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hélsovéarden kan helt och héllet eller for
viss tid aterkalla sitt beslut att utse ett anmalt
organ, om organet inte langre uppfyller krite-
rierna enligt 32 § eller om organet pa ett
visentligt sétt handlar i strid med denna lag
eller de bestimmelser eller foreskrifter som
utfirdats med stdd av den.
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Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovirden ska underrdtta Europeiska
kommissionen och medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
om aterkallande av beslut att utse anmaélda
organ.

7 kap.
Tillsyn
38§
Marknadsévervakning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden har till uppgift att Gvervaka
och frimja sidkerheten hos produkter for
hélso- och sjukvard och i anvindningen av
dem samt produkternas Overensstimmelse
med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs
i 1 mom. for Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hidlsovarden ett register dver risk-
héndelser. Verket ska utvérdera de rapporter
om riskhindelser som ldmnats in av de an-
mélningsskyldiga och vidta dtgérder som be-
hovs for tryggandet av hédlsa och sékerhet.
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska utan drdjsmal underritta Eu-
ropeiska kommissionen och medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet om de atgirder som vidtagits eller pla-
neras for forebyggande av riskhdndelser samt
lamna uppgifter om varje riskhindelse och de
omstidndigheter som ledde till den.

Nér det géller marknadsovervakning ska
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden sarskilt bedoma

1) om Overensstimmelse med kraven hos
produkter for hilso- och sjukvard pavisats,

2) om det vid pavisande av Overensstim-
melse med kraven hos och utsldppandet pa
marknaden av produkter for hélso- och sjuk-
vard har fo6ljts forfaranden som lampar sig for
produkten, och

3) om en produkt som finns pa marknaden
och som inte dr CE-mérkt enligt denna lag ar
en sadan produkt for hélso- och sjukvéard som
avses 1 5 § 1 mom. 1 punkten och pa vilken
bestimmelserna i denna lag ska tilldmpas.
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39 §
Inspektionsrditt

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har ritt att utfora séddana
inspektioner som Overvakningen forutsitter.
For att utfora inspektioner ska inspektdren ha
tilltrade till alla lokaler dar det bedrivs verk-
samhet som avses i1 denna lag eller déar det
forvaras uppgifter som ar viktiga med tanke
pa tillsynen dver efterlevnaden av denna lag.
Inspektioner far dock inte utforas i lokaler
som omfattas av hemfriden. En inspektion
kan utforas utan forhandsanmalan.

Vid inspektionen ska alla handlingar som
inspektéren begéir och som behovs for in-
spektionen ldggas fram. Dessutom ska pa
inspektorens begiran kopior av de handlingar
som behovs for inspektionen ges till inspek-
téren utan avgift. Inspektoren har dven ritt att
ta fotografier under inspektionen.

40 §
Inspektionsforfarandet

Over en inspektion ska det upprittas ett
protokoll. En kopia av protokollet ska sédndas
till parten inom 30 dagar. Inspektionen anses
avslutad nér parten har delgetts en kopia av
protokollet.

En inspektdr kan meddela foreligganden
om att brister som noterats ska avhjilpas. Om
ett forelaggande har meddelats vid en inspek-
tion, ska den som dr foremal for inspektion
utan dréjsmél vidta de atgirder som saken
kréver.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden ska bevara inspektionsproto-
kollet i tio ar efter utford inspektion.

413§
Rdtt att ta produkter for undersékning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden har ritt att ta produkter for
hilso- och sjukvérd och andra produkter for
undersokning och provning, om det behdvs
for tillsynen dver efterlevnaden av denna lag.
Om den som innehar varan krdver det, ska
provexemplar som tagits for undersokning
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och provning ersittas till gingse pris. Ersatt-
ning for provexemplar som tagits for under-
sokning och provning betalas dock inte, om
det vid undersokningen konstateras att pro-
dukten strider mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvard inte
uppfyller kraven i denna lag, far Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
alagga tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten att ersitta de nodvédndiga kost-
naderna for anskaffning, undersdkning och
provning. De kostnader som ska erséttas ska
dock sta i rimlig proportion till de atgirder
som vidtagits under Overvakningen och till
forseelsens art.

42§
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden
handrackning for utférande av de uppgifter
som avses i 39 och 41 §.

43 §
Rditt att anlita utomstaende sakkunniga

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovirden har rétt att anlita utomsta-
ende sakkunniga for att bedoma egenskaper,
sdkerhet och Overensstimmelse med kraven
hos produkter for hilso- och sjukvard. Utom-
stdende sakkunniga kan delta i inspektioner
som avses i denna lag samt undersdka och
prova produkter for hilso- och sjukvérd.

Utomstdende sakkunniga ska ha den sak-
kunskap och kompetens som uppgifterna i
fraga forutsétter. Pa utomstdende sakkunniga
som utfor uppgifter som avses i denna lag
tillimpas bestdmmelserna om tjdnsteman-
najiv i forvaltningslagen och bestimmelserna
om straffrittsligt tjansteansvar.

8 kap.
Administrativa tvingsmedel
44 §
Foreldggande att fullgora skyldighet

Tillstands- och tillsynsverket for social-
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och hilsovarden kan aldgga en tillverkare,
auktoriserad representant, yrkesmissig an-
vindare eller verksamhetsidkare som har for-
summat att fullgéra sin skyldighet enligt
denna lag att fullgéra skyldigheten inom en
utsatt tid.

45§

Foreldggande att korrigera brisfilligheter i
en handling

Om det i frdga om en produkt for hélso-
och sjukvard som har sldppts ut pa markna-
den eller tagits i bruk inte har upprittats
handlingar som mojliggdr dverensstimmelse-
beddmning, eller om de handlingar som till-
verkaren ldmnat in &r bristfdlliga eller felak-
tiga, kan Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden aldgga tillverkaren
att inom en utsatt tid upprétta de handlingar
som saknas eller rétta till bristfélligheterna
eller felaktigheterna. Om bristfilligheterna
eller felaktigheterna i handlingarna inte réttas
till trots ett foreldggande frén Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden,
kan verket forbjuda att produkten i fraga
tillverkas, siljs eller annars distribueras.

Vad som bestdms i 1 mom. tillimpas ocksa
nir bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som bestdms i frdga om anbringande av CE-
maérkning, felaktigt har tillimpats pa en pro-
dukt som inte dr en produkt for hélso- och
sjukvard.

46 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
overldtelse

Om en produkt for hilso- och sjukvérd ar
farlig for hédlsan eller oldmplig for det av-
sedda @ndamalet, eller om den pa felaktiga
grunder har forsetts med CE-mirkning eller i
strid med denna lag saknar CE-mirkning,
kan Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden

1) alagga tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten att inom en utsatt tid
vidta de atgdrder som behdvs for att bringa
produkten i 6verensstimmelse med denna lag
och de bestimmelser och foreskrifter som
utfardats med stod av den,
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2) forbjuda att produkten tillverkas, siljs,
fors ut ur landet eller annars distribueras mot
vederlag eller utan vederlag, och

3) stélla villkor for tillhandahallandet eller
anvandningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden meddela ett interimistiskt beslut i
saken, om det finns sdrskilda skil. Ett interi-
mistiskt beslut géller tills drendet avgdrs slut-
ligt med stdd av 1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for
hélso- och sjukvard har forsetts med sadan
CE-mirkning som géller produkter for hélso-
och sjukvard, kan Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden aldgga tillver-
karen eller den auktoriserade representanten
att vidta atgirder i syfte att dra bort produk-
ten fran marknaden, eller forbjuda eller be-
gransa utsldppande pad marknaden eller ibruk-
tagande.

47 §

Skyldigheter i fraga om produkter for hdlso-
och sjukvdrd som dr i bruk

Nér Tillstdnds- och tillsynsverket for so-
cial- och hidlsovarden med stod av 45 eller 46
§ meddelar ett beslut som giller en produkt
for hélso- och sjukvard kan verket samtidigt
alagga tillverkaren eller en auktoriserad re-
presentant att vidta atgdrder i syfte att fore-
bygga de risker som ar forknippade med en
produkt som é&r i bruk.

Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan
tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten aldggas att

1) vidta atgérder 1 syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en
brist i egenskaperna eller prestanda hos ifra-
gavarande produkt for hilso- och sjukvard
eller av falska, vilseledande eller bristfélliga
uppgifter om produkten (korrigering), eller

2) fran marknaden aterkalla sadana pro-
dukter for hdlso- och sjukvard som av tek-
niska eller medicinska skél kan medfora hal-
sorisker for patienten, anvdndaren eller andra
personer (dterkallande frdan marknaden).

Om tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten inte kan nds, och produkten
medfor fara for hilsan, kan Tillstands- och
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tillsynsverket for social- och hélsovarden
aldgga verksamhetsutdvaren att vidta atgér-
der enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda dtgdrder for héilsoovervakning

Om en produkt eller kategori produkter for
hilso- och sjukvérd kan anses dventyra hélso-
skyddet, sikerheten eller folkhilsan, kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovéarden forbjuda att produkten séljs, 1 6vrigt
overlats och anvinds eller stélla villkor eller
begrinsningar for Overlatelse eller anvénd-
ning.

49 §
Aldggande att limna information

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan aldgga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid
och pé det sitt som verket bestimmer infor-
mera om forbud eller foreldgganden, en risk
som &r forknippad med en produkt for hilso-
och sjukvérd eller med anvdndningen av den
samt om atgirder for forhindrande av risken.

50 §

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

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som verket medde-
lat med stod av 46 § och om grunderna till ett
sddant beslut, om beslutet giller sddana pro-
dukter for hélso- och sjukvard forsedda med
CE-mirkning eller sddana specialanpassade
produkter som &verensstimmer med kraven
eller om beslutet géller produkter som saknar
CE-mérkning som avses i denna lag, och det
ar fraga om produkter som dven nir de rétt
installerade och underhéllna och anvinds for
sitt avsedda dndamal kan dventyra patienters,
anvéndares eller andra personers hélsa eller
sdkerhet.

3 /85
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Om Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hilsovarden med stdod av 46 eller
47 § fattar ett beslut som giller en produkt
som dr forsedd med CE-mirkning eller ett
beslut enligt 48 §, ska verket utan drojsmal
informera Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet om sitt beslut och
om grunderna till beslutet.

51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en produkt for
hélso- och sjukvérd har skett i strid med 11 §
kan Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden forbjuda fortsatt eller uppre-
pad marknadsforing. Verket kan ocksé aldgga
den som meddelas forbudet att rétta de orik-
tiga eller bristfilliga uppgifter som ldmnats
vid marknadsforingen, om detta ska anses
vara behovligt for att sikerheten inte ska
aventyras.

52§
Vite och hot om tvangsutforande

Ett forelaggande som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden har
meddelat eller ett beslut som verket har fattat
med stod av detta kapitel kan forenas med
vite eller med hot om tvangsutférande enligt
vad som bestdms i viteslagen (1113/1990).

Hot om tvéngsutférande foreldggs genom
att parten alaggs att uppfylla huvudforpliktel-
sen vid dventyr att det som han har ldmnat
ogjort kan utforas pé hans bekostnad.

Om ett foreldggande eller ett beslut som
har meddelats med stod av detta kapitel inte
har iakttagits inom forelagd tid, kan Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden fullgora skyldigheten pa bekostnad
av den som har alagts skyldigheten. Om ver-
ket sjalv fullgor skyldigheten, ska det vite
inte domas ut som har forelagts i det forplik-
tande beslutet eller i foreldggandet.
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9 kap.
Sérskilda bestimmelser
53§

Styrning och tillsyn

Den allménna styrningen av och tillsynen
over verksamhet enligt denna lag ankommer
pa Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden.

Utover det som i Ovrigt bestims om de
uppgifter som hor till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden skdter ver-
ket de uppgifter som foreskrivs for den beho-
riga myndigheten i de réttsakter inom Euro-
peiska unionen som gédller produkter for
hilso- och sjukvard.

Om det dr oklart huruvida en produkt eller
utrustning ar en produkt for hilso- och sjuk-
vard enligt denna lag, eller om det anméilda
organet och tillverkaren dr oense om vilken
produktklass en produkt for hilso- och sjuk-
vard tillhor, ska Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden besluta om klas-
sificeringen.

54 §
Europeisk databas

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska anmala foljande uppgif-
ter till den europeiska databasen for produk-
ter for hilso- och sjukvard:

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med un-
dantag for uppgifter om specialanpassade
produkter och uppgifter om produkter for
hélso- och sjukvérd som har tillverkats i egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet
for hélso- och sjukvérd,

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ
utfdardat, dndrat, kompletterat, aterkallat for
viss tid eller helt och héllet eller végrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband
med forfarandet for 6vervakning av riskhin-
delser, och

4) uppgifter som har kommit in i samband
med anmilningar om klinisk prévning av
produkter.

Uppgifterna i databasen far anvindas en-
dast for myndighetstillsyn.
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55§
Tillstand till undantag

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan efter ansdkan bevilja ett
tidsbestamt tillstand till undantag for att en
enskild produkt for hélso- och sjukvérd
sldpps ut pad marknaden och tas i bruk, dven
om Overensstimmelsebeddmningen av pro-
dukten inte har utforts pa det sitt som forut-
sitts enligt denna lag eller de bestimmelser
eller foreskrifter som har utfardats med stod
av den, pa foljande villkor:

1) produkten behovs for att lindra eller
behandla en allvarlig sjukdom eller skada hos
en patient,

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

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

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden kan forena tillstdndet till
undantag med villkor betrdffande sikerheten
hos produkten och dess anvéndning.

56 §
Rdtt att fa upplysningar och sekretess

Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hidlsovarden har ritt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna fa for tillsynen
nddvindiga upplysningar av statliga och
kommunala myndigheter och av fysiska och
juridiska personer som omfattas av denna lag
och de bestdmmelser och foreskrifter som
utfirdats med stdd av den.

I frdga om offentlighet och sekretess for de
upplysningar som myndigheterna och det an-
milda organet far nir de skoter uppgifter
enligt denna lag och de bestimmelser som
utfardats med stdd av den tillampas det som
foreskrivs i lagen om offentlighet i myndig-
heternas verksamhet eller i ndgon annan lag.
Offentliga &r ocksé i anknytning till verkstal-
ligheten av denna lag framtagna eller erhallna

1) uppgifter i det produktregister som Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovéarden upprétthaller,

2) uppgifter om hiandelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhindelser
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och som tillverkaren eller verksamhetsutdva-
ren ldmnar till anvindarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anmélt organ
har utfardat, dndrat, kompletterat eller som
det har aterkallat for viss tid eller helt och
hallet.

57§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden vid fullgérandet av
uppgifter som hianfor sig till tillsynen over
efterlevnaden av denna lag eller de bestim-
melser som utfirdats med stéd av den har
tagit del av uppgifter om en enskilds eller en
sammanslutnings ekonomiska stéllning eller
afférs- eller yrkeshemlighet eller om en en-
skilds haélsotillstdnd eller personliga forhal-
landen, far verket trots bestimmelserna om
sekretess i1 lagen om offentlighet i myndighe-
ternas verksamhet eller i 56 § 2 mom. ldmna
ut uppgifterna

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

2) till &klagar-, polis- och tullmyndighe-
terna for utredning av brott,

3) for informationsutbyte mellan en myn-
dighet och ett anmalt organ, samt

4) till en behorig utlindsk myndighet och
ett internationellt organ for fullgdrande av en
skyldighet som grundar sig pd Europeiska
unionens direktiv eller pd ett internationellt
fordrag som dr bindande for Finland.

58 §
Sokande av dndring

Andring i ett beslut som Tillstinds- och
tillsynsverket for social- och héilsovarden har
fattat med stod av denna lag far sokas hos
forvaltningsdomstolen pé det sitt som be-
stims 1 forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Andring i ett foreldggande som har medde-
lats 1 samband med en inspektion som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har utfort eller i ett beslut som ett
anmalt organ har meddelat med stod av
denna lag far inte sokas genom besvir. Den
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som dr missndjd med foreldggandet eller be-
slutet far soka rittelse hos Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovarden
inom 30 dagar fran delfiendet av beslutet
eller fran det att inspektionen avslutats. Till
foreldggandet eller beslutet ska det fogas an-
visningar om hur rittelseyrkandet kan foras
till verket for avgorande. De forelagda atgar-
derna ska vidtas &ven om rittelse yrkas. And-
ring i ett beslut som Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden har fattat
med anledning av ett rittelseyrkande far so-
kas genom besvér pa det sitt som bestdms i 1
mom.

Ett beslut eller ett foreldggande som Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har meddelat med st6d av denna lag
ska iakttas trots att &ndring har sokts, om inte
besvirsinstansen bestimmer nagot annat.

Om Tillstands- och tillsynsverket for so-
cial- och hélsovarden med stéd av 21 § har
avbrutit en klinisk prévning av en produkt
eller med stod av 46 § meddelat ett interimis-
tiskt beslut, far beslutet inte Overklagas ge-
nom besvir.

59 §
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oakt-
samhet

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

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i
fraiga om konstruktion, forpackning och
mérkning av produkter for hélso- och sjuk-
vard,

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

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att
rapportera om riskhindelser till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 och
23 § att anmila om klinisk provning,

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

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreldg-
gande enligt 44—49 §,
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ska, om inte stringare straff for gdrningen
foreskrivs nagon annanstans, for brott mot
lagen om produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett
foreldggande som har meddelats med stod av
46—49 eller 51 § och forenats med vite
behdver inte domas till straff for samma gér-
ning.

Om det finns anledning att misstinka att
bestimmelserna i denna lag har dvertritts ska
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden anméla detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmailan behdver inte
goras, om det misstidnkta brottet &r lindrigt
och om det framkommer att girningen har
berott pa ouppméirksamhet eller tankldshet
som med beaktande av omstdndigheterna ar
ursdktlig och allmént intresse inte pakallar en
anmadlan.

60 §
Ikrafttrddande
Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
Lagens 26—31 § ska dock tillimpas forst
fran och med den 1 januari 2011 och 54 §

Néadendal den 24 juni 2010
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frén och med den 5 september 2012.

Genom denna lag upphévs lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
(1505/1994).

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

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trider i
kraft.

Om en produkt for hilso- och sjukvérd har
forsetts med CE-mirkning med stdéd av na-
gon annan lag dn denna, och om tillverkaren
enligt den lagen har ritt att under en &ver-
gangsperiod vilja vilket system han vill til-
lampa, innebdr CE-mérkningen endast att
produkten for hélso- och sjukvard overens-
stimmer med de bestimmelser och foreskrif-
ter som tillverkaren tillampar. I sddana fall
ska det i de handlingar, meddelanden eller
bruksanvisningar som medfoljer produkterna
i enlighet med de aktuella forfattningarna
hinvisas till Europeiska unionens réttsakter
sd som de offentliggjorts i Europeiska unio-
nens officiella tidning.

Republikens President
TARJA HALONEN

Omsorgsminister Paula Risikko
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Nr 630

Arbets- och niaringsministeriets forordning

om avgiftsbelagda prestationer

Given i Helsingfors den 24 juni 2010

I enlighet med arbets- och nédringsministeriets beslut foreskrivs med stéd av 8 § i lagen av
den 21 februari 1992 om grunderna for avgifter till staten (150/1992), sadant detta lagrum lyder
i lag 348/1994 samt med stod av 34 § i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999), sadant detta lagrum lyder i lag 495/2005:

1§
Tilldmpningsomrdde

For prestationer av arbets- och niringsmi-
nisteriet samt av namnder, riksforliknings-
ménnens byra, arbetsradet och arbetskraftsin-
stitutet som &dr verksamma i anslutning till
ministeriet tas avgifter ut till staten i enlighet
med denna forordning, om inte nidgot annat
bestdms eller foreskrivs om dem. Avgifter
enligt denna forordning, vilka avses i 2 och
3§, tas ocksa ut for beslut om avslag.

28
Avgifisbelagda offentligrdittsliga prestationer

For avgiftsbelagda offentligrattsliga presta-
tioner som avses i 6 § i lagen om grunderna
for avgifter till staten tas avgifter ut enligt
vidstdende avgiftstabell.

3§

Prestationer som prissdtts enligt foretags-
ekonomiska grunder

Ovriga prestationer som avses i 7 § i lagen
om grunderna for avgifter till staten och som

prissitts enligt foretagsekonomiska grunder
ar:

1) radgivnings-, utbildnings-, rehabiliter-
ings-, konsulterings-, och andra utvecklings-
tjénster som baserar sig pa uppdrag;

2) anvandning av verksamhetslokaler, fas-
tigheter och utrustning samt #mbetsverks-
och kontorstjanster for utomstaende;

3) publikationer, undersdkningar, utred-
ningar, statistiktjanster och forlagstjanster
med undantag av de fall da tjdnsterna direkt
stoder ministeriets avgiftsfria verksamhet;

4) anvéindning av personalen for tjanste-
uppdrag i utbildnings-, planerings- och andra
sakkunniguppgifter som inte hor till forvalt-
ningen utom i de fall da detta direkt stoder
arbets- och néringsministeriets avgiftsfria
verksamhet;

5) biblioteks- och informationstjénster;

6) utomstdendes meddelanden i ministeri-
ets publikationer;

7) kopior, utskrifter och andra avskrifter

8) utldtanden av ndmnden for arbetstagares
uppfinningar;

9) tillfallig overlatelse av bruksrittigheter
och andra rittigheter samt;

10) annan prestation som baserar sig pa
eller kan jamstéillas med ett uppdrag och
som hor till arbets- och néringsministeriets
verksamhetsomrade;
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11) andra specialtjanster som géller rekry-
tering eller minskning av personal samt ut-
veckling av personalen och arbetsorganisa-
tionen dn de som ndmns i 4 kap. 3 § i lagen
om offentlig arbetskraftsservice (1295/2002);

12) utlimnande av uppgifter ur datasystem
med undantag av uppgifter i anslutning till
avgiftsfri verksamhet;

13) inkvartering som arbetskraftsinstitutet
erbjuder och andra tjdnster som tillhandahélls
i samband med kurser och som inte har an-
knytning till genomforandet av arbets- och
ndringsministeriets  arliga personalutbild-
ningsprogram;

14) sindande av material vilket baserar sig
pa uppdrag, om detta inte ingar i priset for
materialet.

Helsingfors den 24 juni 2010

Nr 630

Om avgifter som tas ut for framtagande av
uppgifter enligt 34 § 2 mom. i lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
samt for utlimnande av kopia eller utskrift
enligt lagens 34 § 3 mom. beslutar ministeriet
med beaktande av vad som sdgs i 34 § lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het.

4§
Tkrafttrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1 juli
2010 och giéller till och med den 31 december
2010. Atgirder som verkstilligheten av for-
ordningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Néringsminister Mauri Pekkarinen

Ekonomichef Taina Vdhimaa
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AVGIFTSTABELL

over arbets- och niringsministeriets avgiftsbelagda prestationer

Prestation

1) bokforingsndmndens beslut om undantag som géller tidpunkten for
fardigstillande av bokslutet samt rikenskapsperioden

2) ovriga beslut om undantag som fattas av bokforingsnimnden

3) beslut pa besvar som anforts hos statens revisionsndmnd

4) behandling av ansdkningar om bekréftelse pé utlinningars
foretagskop

5) beslut pé ansokan om tillstand att bygga en elledning som 6verskri-

der landets grinser och ér avsedd for en nominell spdnning om minst
110 kilovolt.

6) beslut pa ansokan om tillstdnd att bygga ett ror for naturgasdverfo-
ring som Overskrider landets granser

7) beslut om undantag i frdga om tillstdnd att hora till styrelsen for
aktiebolag, bostadsaktiebolag eller andelslag eller vara tjinsteman vid
dessa

8) beslut om undantag i fraga om tillstdnd att vara stiftare av aktiebolag
eller bostadsaktiebolag

9) beslut om undantag i frdga om att vara néringsidkare

10) beslut om undantag i fridga om tillstdnd att hora till styrelsen for en
forening eller stiftelse eller att vara namntecknare for en stiftelse

11) beslut om tillstand att anvénda skyddsupplag

12) beslut om faststéllande av handelskammarstadgar

13) interimistiskt beslut i ans6kningsérenden enligt gruvlagen

14) beslut i anslutning till ansékningar och rattigheter enligt gruvlagen
15) utdrag ur gruvregistret

16) beslut om forbehéll enligt som avses i gruvlagen; avgift for ett
omrade

17) mutsedel
18) utmalssedel
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Bilaga

170 €
500 €
200 €

2000 €

2440 €

2440 €

85 €

85€
85 €

85 €
170 €
85 €

20 €

60 €

10 €/ark

170 €
400 €
1000 €
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Sadana offentligrittsliga prestationer som avses i 6 § i lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) och for vilka arbetsforvaltningen tar ut fasta avgifter som motsvarar
sjdlvkostnadsvérdet ar:

19) registrering av personalfonder 300 €
20) registrering av en personalfonds stadgedndring 200 €
21) andra @ndringar i registret over personalfonderna &n sadana som

ndmns i 1 och 2 punkten 50 €
22) utdrag ur personalfondsforteckningen eller stadgarna 15 €
23) utdrag ur personalfondsforteckningen och stadgarna 30€

24) intyg over lonegarantiregister 30€
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Nr 631

Hogsta forvaltningsdomstolens arbetsordning

Given i Helsingfors den 10 juni 2010

Med stod av 19 § i lagen om hogsta forvaltningsdomstolen (1265/2006) har hogsta
forvaltningsdomstolen den 10 juni 2010 i plenum faststillt foljande arbetsordning for sig:

1 kap.
Rittskipning
1§

Sessionsperioden

Hogsta forvaltningsdomstolen sammantré-
der till session vardagar mellan den 7 januari
och den 20 december.

Skall ett drende avgoras 1 bradskande ord-
ning, kan sessioner hallas dven vid nagon
annan tidpunkt.

28
Avdelningar

Hogsta forvaltningsdomstolen har minst
tva avdelningar.

Presidenten beslutar om antalet avdel-
ningar, de grupper av drenden som avdel-
ningarna behandlar samt utser avdelningarnas
ordforande, vice ordforande och 6vriga leda-
moter.

3§

Plenum

I behandlingen av rittskipningsdrenden i
plenum deltar hogsta forvaltningsdomstolens

4 /85

ledaméter och for viss tid utndmnda ledamo-
ter.

Skulle en ordinarie behandling av ett
drende fOrutsdtta att sakkunnigledamoter ar
ndrvarande vid avgdrandet, deltar vederbd-
rande miljosakkunnigrad eller veringenjors-
rad dven i behandlingen nir drendet behand-
las i plenum.

Ordforande i plenum ar presidenten.

4§
Sessioner

Avdelningarna sammantriader till session
enligt en sessionslista som avdelningens ord-
forande godkénner.

Ordforande for sessionen ar i enlighet med
sessionslistan presidenten, avdelningens ord-
forande, vice ordférande eller den till tjénste-
aren dldsta ledamoten.

Presidenten faststéller de grunder enligt
vilka sessionslistorna gors upp, grunderna for
foredragandenas foredragningsskyldighet,
antalet sessioner och granskningar for leda-
moterna samt Ovriga arbetsuppgifter sa, att
ledaméternas och foredragandenas arbetstid i
genomsnitt motsvarar den arbetstid som iakt-
tas vid statens dmbetsverk.

5§
Avdelningens ordforande

Avdelningens ordférande och vice ordfo-
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rande skall se till att avdelningens rattskip-
ningsuppgifter utfors pa vederborligt sétt och
utan drojsmal.

6§
Granskande ledamot

Avdelningens ledamdter fungerar i tur och
ordning som granskande ledamot.

Fore sessionen gor den granskande leda-
moten sig i detalj fortrogen med réttegéngs-
materialet, overligger vid behov med fore-
draganden i fragor som berdr foredragningen,
yttrar sig efter att drendet har foredragits forst
av ledamoterna vid sessionen samt verlim-
nar efter sessionen det granskade beslutet till
ordforanden for sessionen.

7§

Foredragandenas placering och uppgifis-
omrdden pd avdelningarna

Om placeringen av foredragandena pé av-
delningarna beslutar presidenten efter att ha
hort avdelningarnas ordférande och vederbo-
rande foredragande.

Om fordelningen av drendena mellan fore-
dragandena bestimmer avdelningens ordfo-
rande.

Avdelningens ordférande forordnar vid be-
hov for viss tid en eller flera ledaméter och
foredragande att bitrdda ordféranden med att
gbra upp sessionslistorna, planera verksam-
heten pa avdelningen samt leda beredningen
och foredragningen av rittskipningsdrendena
pa avdelningen.

8§

Beredning och foredragning av rdttskip-
ningsdrenden

Foredraganden svarar for att ett &drende
utan drojsmaél i behorig ordning bereds och
foredras sedan den utredning som behdvs for
avgorandet av drendet har inhdmtats. Aren-
den som enligt lag eller pd nigon annan
grund skall behandlas i bradskande ordning
foredras fore andra rittskipningsdrenden.

Foredragningens skriftliga material dver-
lamnas senast en vecka fore sessionsdagen
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till de ledamoter som deltar i sessionen.
Samtliga handlingar och annat material som
hor till foredragningen Overldmnas samtidigt
till den granskande ledamoten.

Foredragningen sker muntligt med stod av
det skriftliga material som i forvdg har dver-
lamnats till ledamoéterna.

9§
Beslutsfattandet

Beslut i1 rittskipningsdrenden fattas efter
foredragning och Overldggning vid avdel-
ningens sessioner. Avgorandena och Gvriga
atgirder om vilka beslut har fattats samt
eventuella omrdstningar och avvikande asik-
ter antecknas av foredraganden i foredrag-
ningslistan.

10 §
Granskning och undertecknande av beslut

Besluten granskas och undertecknas utan
drojsmal enligt de allménna anvisningar som
avdelningens ordforande givit, eller fore en
annan tidpunkt som har bestdmts vid sessio-
nen. Vid behov kan ordféranden for en ses-
sion ocksa bestimma om tillvigagangsséttet
betrdffande omstédndigheter som beror de
drenden som behandlas vid sessionen eller de
efterfoljande arbetsskedena. Foredraganden
sdkerstéller att liggaren i beslutet motsvarar
det granskade beslutsutkastet.

Liggaren undertecknas av foredraganden
och de ledamdter som har deltagit i behand-
lingen av é&rendet. Expeditionerna till par-
terna undertecknas av foredraganden.

Som datum nér beslutet har givits anteck-
nas det datum fran vilket expeditionen &r
tillgénglig for parterna.

11§
Ovriga arbetsskeden efter sessionen

Efter att ett beslut har givits, skall utan
drojsmél beslutet expedieras, rittegdngsav-
giften faktureras, handlingarna ordnas for ar-
kivering, noteringar goras i d&rendehanterings-
systemet, beslutsreferat publiceras, handling-
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arna arkiveras samt ovriga jaimforbara atgéar-
der vidtas.

12 §
Extraordindrt dndringssokande

I behandlingen av ett drende i vilket and-
ring genom extraordindra rattsmedel soks i
ett beslut av hogsta forvaltningsdomstolen far
inte de ledamoter delta som tidigare har del-
tagit i beslutet, om yrkandena grundar sig pa
uppenbart oriktig tillimpning av lag eller fel
eller misstag i1 forfarandet i hogsta forvalt-
ningsdomstolen och ett domfort antal andra
ledaméter finns att tillgd. Om inte sdrskilda
skdl kraver annat, fOoredras &drendet av en
annan foredragande 4n den som tidigare har
foredragit det &rende som det extraordinéra
andringssokandet avser.

13 §

Befrielse under viss tid fran arbete pd en
avdelning

For utforandet av ett sirskilt uppdrag kan
presidenten for viss tid befria en ledamot
eller foredragande fran arbetet pa en avdel-
ning.

14 §
Tillsynen éver rttskipningen

Hogsta forvaltningsdomstolen overvakar
rattskipningen inom sitt behorighetsomrade.
Vid tillsynen insamlas i samband med avgo-
randen behovliga uppgifter om enhetligheten,
behandlingstiderna och kvaliteten 1 forvalt-
ningsrittskipningen samt upprétthélls och ut-
vecklas kontakter med de Ovriga forvalt-
ningsdomstolarna och besvirsmyndigheterna.

2 kap.
Administration
15§
Presidentens uppgifter

Administrativa drenden, om vilka inte f6-
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reskrivits eller pd nedan ndmnt sétt bestimts
att de for avgorande skall hanskjutas till ple-
num, kanslisessionen eller kanslichefen, av-
g0rs av presidenten.

16 §
Administrativa drenden som avgors i plenum

I plenum avgdrs administrativa drenden
som géller

1) framstéillning om lagstiftningsatgarder
samt utlatanden som avses i 77 § i grundla-
gen,

2) hogsta forvaltningsdomstolens arbets-
ordning,

3) utndmning av ledamdter av hogsta for-
valtningsdomstolen samt sakkunnigledaméoter
och foredragande,

4) forordnande av en ledamot till stéallfore-
tradare for presidenten,

5) forordnande av ledamdéter till ledamoter
av kanslisessionen,

6) hogsta forvaltningsdomstolens budget-
forslag och resultatmal,

7) beviljande av tjénstledighet at en leda-
mot for en langre tid &n ett ar,

8) utndmning av en regional forvaltnings-
domstols &verdomare och forvaltningsrétts-
domare, marknadsdomstolens Overdomare
och marknadsrittsdomare samt forsdkrings-
domstolens dverdomare och forsékringsratts-
domare,

9) entledigande och avstingning fran tjanst
1 de fall som avses i 46 § 2 och 3 mom. i
statstjdnstemannalagen (750/1994),

10) forflyttning av en domare for viss tid
till arbete i ett annat &mbetsverk i de fall som
avses 147 § 1 statstjdinstemannalagen,

11) férordnande med stéd av 19 a § i lagen
om utndmning av domare (205/2000) av en
ojavig domare till en regional forvaltnings-
domstol, marknadsdomstolen eller forsak-
ringsdomstolen, samt

12) administrativa drenden som presiden-
ten har bestdmt att skall behandlas i plenum.

Ledamdter som utndmnts for viss tid deltar
inte 1 behandlingen av administrativa drenden
i plenum.
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17 §
Kanslisessionens sammansdttning

I kanslisessionens sammansittning ingar
presidenten och ordférandena for avdelning-
arna samt vice ordforanden for den avdelning
dér presidenten dr ordférande. Dessutom in-
gar i1 kanslisessionen tre av plenum utsedda
ledamoter. Om ordféranden for en avdelning
ar forhindrad att delta 1 kanslisessionen, del-
tar avdelningens vice ordforande i hans eller
hennes stille.

Kanslisessionen é&r beslutfér med tre leda-
moter.

Presidenten &r ordforande i kanslisessio-
nen.

18 §
Komplettering av kanslisessionen

Aven andra foretridare for personalen #n
de som hor till kanslisessionen kan av presi-
denten inkallas for att framfora synpunkter i
frdgor som géller arbetet vid hogsta forvalt-
ningsdomstolen.

19 §
Arenden som avgors i kanslisessionen

I kanslisessionen avgdrs administrativa
drenden som géller

1) utlatanden om lagberedningsforslag,

2) beviljande av tjanstledighet at en leda-
mot for hogst ett ar,

3) beviljande av tillstand till bisyssla for en
ledamot eller foredragande,

4) beviljande av tjanstledighet for en Gver-
domare vid en regional forvaltningsdomstol,
marknadsdomstolen och forsékringsdomsto-
len,

5) beviljande av annan 4n lagstadgad eller
kollektivavtalsbaserad tjanstledighet for en
foredragande,

6) utndmning av foredragande i tjénstefor-
héllande for viss tid,

7) tillsdttande av tjdnsten som kommunika-
tionschef, dataadministrationschef och chef
for informationstjinsten.

8) hogsta forvaltningsdomstolens kommu-
nikationsplan,
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9) grunderna for uppgoérande av hogsta
forvaltningsdomstolens anvisningar for ratt-
skipningen,

10) arsbokens redaktor, samt

11) administrativa drenden som presiden-
ten har bestdmt att skall behandlas i1 kansli-
sessionen.

20 §
Kanslichefens administrativa behorighet

Kanslichefen skall som presidentens nér-
maste medarbetare svara for att hogsta for-
valtningsdomstolens verksamhet loper pa
vederborligt sétt. Kanslichefen foljer upp pre-
stationsmédngderna och handldggningstiderna
i rattskipningen samt dvriga verksamhetsmal-
sédttningar och rapporterar till presidenten om
laget.

Kanslichefen skall, utover vad som i ovrigt
foreskrivits,

1) godkédnna hogsta forvaltningsdomsto-
lens utgifter samt avgora ekonomidrenden,

2) bestimma om hur kansliuppgifterna or-
ganiseras samt om kanslipersonalens uppgif-
ter,

3) bestimma om erfarenhetstilldgg till fo-
redragande, klassificering av kanslipersona-
lens uppgifter enligt svarighetsgrad samt 6v-
riga avloningsgrunder,

4) utndmna adb-planerare, avdelningsse-
kreterare, byréasekreterare, vaktmaésterichef
och expeditionsvakt till tjdnst eller motsva-
rande tjansteforhéallande for viss tid,

5) utndmna registrator, notarie och ekono-
misekreterare till tjansteforhdllande for viss
tid eller till motsvarande uppgift,

6) besluta om Ovriga fragor som géller
anstéillningsforhillandena for de tjanstemin
som kanslichefen har behorighet att utndmna,

7) besluta om beviljande av tjanstekollek-
tivavtalsbaserad tjanstledighet for foredra-
gande, kommunikationschefen, dataadminis-
trationschefen, chefen for informationstjéns-
ten, registratorn, notarierna och ekonomise-
kreteraren,

8) faststilla foredragandenas och kansli-
personalens semestrar,

9) utfirda reseforordnanden for tjénstere-
sor i hemlandet, samt

10) avgora ovriga med de ovan ndmnda
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drendena jimforbara drenden som géller den
interna verksamheten samt uppgifter som
presidenten sdrskilt har uppdragit at kansli-
chefen.

Presidenten kan i enskilda fall for avgo-
rande Overta ett drende som avses i 2 mom.

21§
Vikarie for kanslichefen

Presidenten bestdmmer hur kanslichefens
uppgifter skall skotas nér kanslichefen ar for-
hindrad att sjdlv skota dem.

22§
Féredragning av administrativa drenden

Administrativa &drenden avgoérs péd fore-
dragning i plenum eller i kanslisession. I
utndmningsérenden fattar presidenten och
kanslichefen beslut pa foredragning.

Vid plenum, kanslisession eller foredrag-
ning for presidenten foredras administrativa
drenden av kanslichefen eller ndgon annan
tjdinsteman som presidenten forordnat att fo-
redra drendet.

Vid foredragning for kanslichefen foredras
administrativa drenden av den som svarar for
det ansvarsomrade som drendet géller eller av
nagon annan tjdnsteman som kanslichefen
forordnat att foredra drendet.

23§

Arenden som géiller hégsta forvaltningsdoms-
tolens handlingars offentlighet

Presidenten forordnar en foredragande el-
ler annan tjansteman att under viss tid foresta
hogsta forvaltningsdomstolens dokument-
tjénst samt en ersdttare for denna person. Den
som forordnats till uppgiften handhar utlim-
nandet av handlingar i hogsta forvaltnings-
domstolen samt dr den som forst avgdr en
fraga som géller utlimnande av uppgifter i
handlingar som innehas av hdgsta forvalt-
ningsdomstolen.

24 §
Returnerande av handlingar

Har till hogsta forvaltningsdomstolen in-
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kommit en skrivelse av vilken inte framgar
nagot yrkande och framstélls inte heller efter
eventuell végledning eller kompletteringsbe-
giran nagon fraga som skall avgoras i ritt-
skipningsforfarande eller annat beslutsforfa-
rande, kan de inkomna handlingarna returne-
ras till avsidndaren.

25§
Kansliuppgifter

For skotseln av kansliuppgifterna finns an-
svarsomraden. Ansvarsomradena och de upp-
gifter som hor till ansvarsomradet bestdms av
kanslichefen.

Varje ansvarsomrade fOrestds av en an-
svarsperson, som ser till att uppgifterna inom
ansvarsomradet skots pa vederborligt sétt.

Kanslichefen utser ansvarspersoner och er-
séttare for dem samt fordelar kanslipersona-
len pé ansvarsomradena.

26§
Delaktighet

Informationen om administrativa drenden
som &r anhéngiga i hogsta forvaltningsdoms-
tolen skots sa, att personalen med hénsyn till
drendets karaktdr har mdjlighet att framfora
sina synpunkter.

3 kap.
Personal och anstillningsforhallanden
27§
Ledamater och foredragande

Om hogsta forvaltningsdomstolens leda-
moters och foredragandes stillning foreskrivs
sarskilt.

28§

Ovriga tidnster

Vid hogsta forvaltningsdomstolen kan fin-
nas bland annat en tjdnst som kommunika-
tionschef, en tjédnst som dataadministrations-
chef, en tjanst som chef for informations-
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tjidnsten, en registratorstjdnst, en tjinst som
ekonomisekreterare, en tjanst som arkivnota-
rie, en tjdnst som dataplanerare och en tjénst
som vaktmaésterichef samt tjidnster som nota-

rie, avdelningssekreterare, byrasekreterare
och expeditionsvakt.
29 §
Behorighetskrav

Om behorighetskraven for hogsta forvalt-
ningsdomstolens ledamoter och foredragande
foreskrivs sérskilt.

Behorighetskrav ~ for
tjanster ar

1) for kommunikationschefen, dataadmi-
nistrationschefen och chefen for informa-
tionstjansten hogre hdgskoleexamen och for-
trogenhet med de uppgifter som hor till tjans-
ten,

2) for registratorn och notarierna hogskole-
examen samt fortrogenhet med de uppgifter
som hor till tjdnsten, samt

3) for ovriga tjédnstemdn en for uppgiften
lamplig utbildning samt i tidigare verksamhet
visad skicklighet och forméga att framgangs-
rikt skota tjansten.

kanslipersonalens

30 §
Sprakkunskaper

Om den sprakkunskap som krivs av en
tjinsteman foreskrivs sarskilt.

4 kap.
Sarskilda bestimmelser
318§

Extern information

Hogsta forvaltningsdomstolen informerar
om sin verksamhet samt om angeldgenheter
som géller forvaltningsrittskipningen.

I syfte att frdmja en enhetlig réttskipning
samt réttssédkerheten informerar hogsta for-
valtningsdomstolen om sédana avgdranden
som dr av betydelse for lagtillimpningen i
andra likadana fall eller annars dr av allmén
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betydelse. Om publicering av ett avgorande
beslutar ordféranden for sessionen.

Kanslisessionen forordnar en foredragande
eller annan tjdnsteman att under viss tid vara
redaktor for rsboken.

32§
Intern information

Personalen informeras i sd stor utstrick-
ning och pa ett s heltdckande sétt som mgj-
ligt om angeldgenheter som géller hogsta for-
valtningsdomstolens verksamhet.

33 §
Kommunikationsplan

Om principerna for den interna och externa
informationen bestims nirmare i kommuni-
kationsplanen, som kanslisessionen godkén-
ner.

34§
Personalutveckling

Varje medlem av personalen vid hogsta
forvaltningsdomstolen bor bevara och aktivt
utveckla sin yrkeskunskap. De som star i
formans stéllning ser till att personalen far
behdvlig information for sina uppgifter samt
tillrdcklig inskolning.

Utbildningen planeras av en utbildnings-
grupp med minst tre medlemmar. En av med-
lemmarna ar &ven kontaktperson for utbild-
ningsfragor och svarar for utbildningsarrang-
emangen. Presidenten utser for viss tid med-
lemmarna i utbildningsgruppen samt kontakt-
personen.

Samtal om arbetssituationen och arbetsfor-
héllandena fors med varje medlem av perso-
nalen. Under samtalen behandlas ockséd per-
sonliga onskemal om att fi utvecklas i arbe-
tet, forslag om hur arbetet kunde utvecklas
samt fordndringar i arbetsuppgifterna.

35§
Anvisningar for rdttskipningen

For beredningen, foredragningen och be-
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slutsforfarandet i réattskipningen i hogsta for-
valtningsdomstolen ~ sammanstills  anvis-
ningar, som kontinuerligt uppdateras.

For sammanstillningen av anvisningarna
forordnar presidenten for viss tid en redaktor
och en ersittare for denna.

36 §
Samarbetsforfarande
Samarbetsforfarandet 1 hogsta forvalt-
ningsdomstolen ordnas enligt vad som sér-
skilt foreskrivs eller har Overenskommits
mellan parterna.
378§
Arbetarskydd
Presidenten forordnar en arbetarskydds-
chef for hogsta forvaltningsdomstolen. Arbe-
tarskyddet organiseras och ordnas i enlighet
med verksamhetsprogrammet for arbetar-

skyddet.

Helsingfors den 10 juni 2010
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38§
Ndrmare bestimmelser

Presidenten utfirdar ndrmare bestimmelser
om tillimpningen av denna arbetsordning
samt om beredningen och foredragningen av
rattskipningsidrendena och uppsittandet av
handlingarna.

39§
Ikrafitridande

Denna arbetsordning trader i kraft den 1
juli 2010.

40 §
Overgadngsbestimmelse

En tjansteman vid hogsta forvaltnings-
domstolen, som nér hans eller hennes tjanst
tillsattes var behorig for tjdnsten enligt de
bestimmelser som dé géllde, behaller sin be-
horighet for ndimnda eller motsvarande tjénst
vid hogsta forvaltningsdomstolen dven efter
att denna arbetsordning har tritt i kraft.

Hogsta forvaltningsdomstolens president Pekka Hallberg

Kanslichef Péivi Pietarinen



FORFS/ELEKTRONISK VERSION

UTGIVARE: JUSTITIEMINISTERIET
Nr 629—631, 4 ark

EDITA PRIMA AB, HELSINGFORS 2010 EDITA PUBLISHING AB, HUVUDREDAKTOR JARI LINHALA ISSN 1456-9663




