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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessd ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia.
Lakiin tehtdisiin erditd muutoksia, jotka johtuvat ladkinnallisid laitteita koskevan EU-ase-
tuksen sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnillisid laitteita koskevan EU-ase-
tuksen téytéintoonpanosta.

Lakia ehdotetaan nykytilaa vastaavasti tdsmennettdvéksi siten, ettd Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontavirasto on myds EU-asetuksissa tarkoitettu ladkinnallisistd laitteista ja ilmoite-
tuista laitoksista vastaava viranomainen. EU-asetuksien mukaisista kielivaatimuksista sdidet-
taisiin. Lisdksi lakiin tehtdisiin erddt muut EU-asetuksien tdytdntoonpanon ensi vaiheen edel-
lyttdmét muutokset.

Laki on tarkoitettu tulevan voimaan mahdollisimman pian. Lain toimivaltaista viranomaista
koskevaa sdannostd on tarkoitettu sovellettavaksi 26 paivastd marraskuuta 2017 14htien.
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YLEISPERUSTELUT
1 Nykytila
1.1 Lainsiadéinto ja kiytinto

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, mate-
riaalia tai muuta yksindén tai yhdistelmand kaytettdvaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja
on tarkoittanut kéytettdvéksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensoin-
tiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka
d) hedelmdittymisen sditelyyn.

Terveydenhuollon laitteena pidetdin myos sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukaiseen
toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan
edelld mainittuun tarkoitukseen. Terveydenhuollon laitteen toimintaa voidaan edistda farma-
kologisin, immunologisin ja metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen pééasiallista
aiottua vaikutusta saada aikaan téll4 tavalla.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan reagenssia, rea-
genssituotetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, lait-
teistoa ja jarjestelmad, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja
on tarkoittanut kéytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa,
joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmisestd otettujen ndytteiden
perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynniisestd epamuodostumasta;

¢) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai
d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita on hyvin erilaisia. Téllainen laite voi olla esimerkiksi
laastari, syddntahdistin, hammasimplantti, pyoratuoli, rontgenlaite, virustesti, nendsumute tai
tietokoneohjelmisto.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista sdédetéén terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010, jaljempand TLT-laki). Laki perustuu pddosin EU-oikeuteen. TLT-
lailla on pantu tdytéintoon aktiivisia implantoitavia ldékinnéllisié laitteita koskevan jésenvalti-
oiden lainsddddnnon ldhentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (jdljempdna
AIMD-direktiivi), 1adkinnéllisista laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (jaljempa-
nd MD-direktiivi), ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1ddkinnéllisistd laitteista annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (jaljempénd IVD-direktiivi), seké nii-
hin mydhemmin tehdyt muutokset.

Lain 1 Iuvussa sdddetddn yleisistd sddnnoksistd, eli soveltamisalasta ja méaritelmista, 2 luvus-
sa terveydenhuollon laitteita koskevista vaatimuksista, 3 luvussa valmistajan ja toiminnanhar-
joittajan velvollisuuksista, 4 luvussa kliinisistd laitetutkimuksista, 5 luvussa ammattimaisesta
kéyttdjisti ja terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta, 6 luvussa ilmoite-
tuista laitoksista, 7 luvussa valvonnasta ja 8 luvussa hallinnollisista pakkokeinoista. Liséksi
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laissa on 9 luku erindisistd sdannoksistd. Laissa erdistd asioista on sddnnelty suorin viittaus-
sadannoksin EU-direktiiveihin, silla sdédntely on osin hyvin teknistd ja yksityiskohtaista. Tama
pétee olennaisiin vaatimuksiin, joita laitteiden tulee tayttdd, laitteiden luokitteluun seké ilmoi-
tettujen laitosten suorittamiin tehtiviin ja pdétoksiin. Toisaalta ammattimaista kayttdjas ja ter-
veydenhuollon toimintayksikdn omaa laitevalmistusta koskeva sééntely on kotoperdista.

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja méérittaa
laitteelle tuoteluokan luokitussddnnon mukaisesti ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mu-
kaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kiytettdvin menettelyn. Vaatimustenmukai-
suuden osoittamiseen on sisallytettavé kliininen arviointi lukuun ottamatta [VD-laitteita.

Ilmoitetulla laitoksella tarkoitetaan EU:n jdsenvaltion nimedméa ja Euroopan komissiolle il-
moitettua laitosta, jolla on oikeus tehdd vaatimustenmukaisuuden arviointeja. Suomi on ni-
mennyt kaksi lddkinnéllisten laitteiden arviointilaitosta, SGS Fimko Oy:n ja VTT Expert Ser-
vices Oy:n. TLT-laissa ja direktiiveissd on sddnnokset siitd, milloin osana laitteen vaatimuk-
senmukaisuuden osoittamista ilmoitetun laitoksen on suoritettava vaatimuksenmukaisuuden
arviointi. Sddnnot madrdytyvit sen mukaisesti, mihin riskiperusteisesti méériteltyyn luokkaan
laite kuuluu. MD-laitteiden osalta luokat ovat I, Ila, IIb, III ja IVD-laitteiden osalta Aja B lait-
teet, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet, suorituskyvyn arviointiin tarkoitetut
laitteet ja muut laitteet. Ilmoitetun laitoksen on annettava suorittamastaan vaatimuksenmukai-
suuden arvioinnista valmistajalle EU-vaatimuksenmukaisuustodistus seké tarvittaessa siithen
liittyvé péétos tai tarkastusraportti.

Toisin kuin esimerkiksi lddkesektorilla, laitesektorilla toimivaltainen viranomainen ei siis ar-
vioi tuotetta ja myonnd sille myyntilupaa, vaan keskiossd on valmistajan ja ilmoitetun laitok-
sen suorittama vaatimuksenmukaisuuden osoittaminen ja siithen liittyvit asiakirjat. Laitteesta
on kuitenkin valmistajan ja muiden talouden toimijoiden tehtdva sitd markkinoille saatettaessa
sekd aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
(Valvira) ilmoitus. [Imoitetulla laitoksella on oltava Valviran lupa ilmoitettuna laitoksena toi-
mimiseksi ja Valvira myds valvoo ilmoitettuja laitoksia.

Komissio on antanut tdytdntoonpanoasetuksen, jossa sdddetddn ilmoitettujen laitosten nimea-
misestd ja valvonnasta. Nimeltddn se on komission tdytantdonpanoasetus (EU) N:o 920/2013,
annettu 24 péivind syyskuuta 2013, aktiivisia implantoitavia ldakinnallisia laitteita koskevan
neuvoston direktiivin 90/385/ETY ja ladkinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY mukaisten ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta (jaljempéand komis-
sion tdytdantéonpanoasetus 920/2013).

TLT-lain 7 luvussa sdddetdéin Valviran suorittamasta markkinavalvonnasta ja tarkastuksista.
Valviran tehtdvéné on valvoa ja edistié terveydenhuollon laitteiden seké niiden kdyton turval-
lisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Tehtévén toteuttamiseksi Valvira yllépitdéd vaaratilannere-
kisterid, ja sen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava
tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttimiin toimiin. Valviralla on oikeus tehdd val-
vonnan edellyttdmid tarkastuksia, ja silld on oikeus ottaa laitteita ja muita tuotteita tutkittavak-
si ja testattavaksi. Poliisilla on velvoite tarvittaessa antaa virka-apua néiden tehtivien suorit-
tamiseksi. Lain 8 luvussa séddetéddn lisdksi hallinnollisista pakkokeinoista.

Lain 53 §:n 1 momentin mukaan TLT-lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta
kuuluu Valviralle. Pykildn 2 momentissa lisdksi sdddetddn, ettd sen lisdksi, mitd Valviran teh-
tavistd muutoin sdddetddn, lupa- ja valvontavirasto hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevis-
sa Euroopan unionin sdaddoksissé toimivaltaiselle viranomaiselle sééddetyt tehtévit.
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TLT-lain nojalla annetuissa Valviran maardyksissd on tarkempaa sdéntelya erindisistd asioista,
muun muassa asiakirjoissa kaytettavista kielista.

1.2 Kansainvilinen kehitys

Voimaan astui 26.5.2017 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu
5 péivand huhtikuuta 2017, 1d4kinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (jdljempéanéd MD-asetus) sekd Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivani huhtikuuta 2017, in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisisté laitteista seké direktiivin 98/79/EY ja komission péétok-
sen 2010/227/EU kumoamisesta (jaljempand [VD-asetus). MD- ja IVD-asetukset korvaavat
siirtyméajan jdlkeen nykyiset kolme direktiivia.

Termid lddkinnéllinen laite” kéytetddn EU-oikeudessa, kun kansallisesti lainsédéddénndssi on
kéytetty késitettd “terveydenhuollon laite ja tarvike”. Ndmai siis 14htokohtaisesti tarkoittavat
samaa asiaa, joskin laitteen médritelméén on uusissa asetuksissa tehty tiettyjd tarkennuksia ja
sdddosten soveltamisalaa on laajennettu.

Vaikka asetuksien ratkaisut padosin pohjautuvat nykyiseen sddaddskehikkoon ja EU-ohjeis-
tuksiin, merkitsee asetusten voimaantulo vaikutuksiltaan mittavaa muutosta terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valmistajille sekd muille talouden toimijoille, kuten myds viranomai-
sille. EU-asetuksissa on huomattavan yksityiskohtaiset, monin kohdin tiukentuneet sdéntelyt
toimialaa koskien, ja sddntelyn myotd toimijoihin kohdistuu yha yksityiskohtaisempia vaati-
muksia. Myo6s ilmoitettuihin laitoksiin kohdistuvat velvoitteet tiukentuvat monin osin. Séinte-
lyn laajuudesta kertoo se, ettd kahden EU-asetuksen yhteismitta on EU:n virallisen lehden tait-
toasussa noin 500 sivua. Muutoksessa, jossa direktiivit korvataan uusilla EU-asetuksilla, oli
taustalla muun muassa niin sanottu PIP-rintaimplanttiskandaali, joka toi esille nykyisen jérjes-
telmén heikkouksia. MD-asetus ja IVD-asetus ovat monilta osin toistensa kanssa yhtenevit.
IVD-laitteille on tiettyja omia sddnndksidén, ja toisaalta kaikki MD-laitteita koskevat sdén-
nokset eivit sovellu [IVD-laitteisiin, joten IVD-laitteista sdddetddn omassa asetuksessaan.

Asetukset jakaantuvat 10 lukuun. MD-asetuksessa on lisdksi 16 liitettd ja [VD-asetuksessa 15
liitettd. Asetuksissa sdédetdédn muun muassa laitteiden asettamisesta saataville markkinoille ja
kdyttoonotosta, talouden toimijoiden velvoitteista, laitteiden tunnistamisesta ja jéljitettivyy-
destd, ilmoitetuista laitoksista, laitteiden luokituksesta ja vaatimuksenmukaisuuden arvioinnis-
ta, kliinisestd arvioinnista ja kliinisistd tutkimuksista, markkinavalvonnasta seki jasenvaltioi-
den vilisestd yhteistyOsta.

Asetuksien varsin monipolvisten siirtymésdannoksien mukaan MD-asetusta sovelletaan péa-
sddntdisesti ja viimeistdén 26.5.2020 14htien, ja [IVD-asetusta 26.5.2022 14htien. Jdsenvaltioilla
ja toimijoilla on siis ldhtokohtaisesti vield jonkin verran aikaa panna tiytdntoon erindisié lain-
saddannollisia ja toiminnallisia muutoksia, jotka asetuksista seuraavat. Padasiallisista sovelta-
mispdivistd on kuitenkin poikkeuksia. Asetuksien ilmoitettuja laitoksia koskevaa sédntelyé
sovelletaan jo 26.11.2017 ldhtien, kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittdvit nimedmisté
koskevan hakemuksen asetuksen mukaisesti. Lisdksi 26.11.2017 ldhtien sovelletaan MD-
asetuksen 101 artiklan ja IVD-asetuksen 96 artiklan mukaista sdéntelyd. Nédiden artiklojen
mukaan jasenvaltioiden on nimettava yksi tai useampi tdman asetuksen taytdntoonpanosta vas-
taava toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava viranomaisilleen riittdvé toimivalta
seka riittavat resurssit, laitteet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tdhén asetukseen perustuvat
tehtdvinsd asianmukaisesti. Jidsenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viranomaisten ni-
met ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luettelon.
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Lisdksi 26.11.2017 ldhtien sovelletaan uuteen perustettavaan toimijaan, ladkinnallisten laittei-
den koordinointiryhmién, kohdistuvaa sdédntelyd. Kukin jdsenvaltio nimedd lddkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhméén jidsenen ja varajdsenen, joilla kullakin on asiantuntemusta 144-
kinnéllisten laitteiden alalla, sekd jdsenen ja varajésenen, joilla on asiantuntemusta IVD-
laitteiden alalla. Jisenvaltio voi pdéttdd nimetd ainoastaan yhden varsinaisen jésenen ja yhden
varajisenen, joilla on molempien alojen asiantuntemus. Koordinointiryhmén tehtdvénd on
toimia asiantuntijaclimend erilaisissa asetuksien toimeenpanoon liittyvissa asioissa. Lisdksi
26.5.2018 ldhtien sovelletaan sdidnndstd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja ko-
mission yhteistyOsta.

Asetuksien siirtymésaénndsten mukaan liséksi poiketen siitd, mitd direktiiveissd sdddetdén,
asetuksen vaatimukset tdyttivit laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen 26.5.2020 (MD-
laitteet) tai ennen 26.5.2022 (IVD-laitteet). Lisdksi poiketen siitd, mitd direktiiveissi sddde-
tadn, asetuksen vaatimukset tdyttdvit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan ni-
metd ja ilmoittaa ennen néitd asetuksien pédasiallisia soveltamispéivid. Asetuksen mukaisesti
nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset voivat toteuttaa asetuksissa sdddetyt vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyt ja myontdé todistuksia asetuksen mukaisesti ennen néiti
padasiallisia soveltamispdivid. Kdytanndssa siis markkinoille voidaan saattaa laitteita uusien
EU-asetuksien mukaisesti ja EU-asetukset tulevat osin sovellettavaksi jo ennen asetuksien
padasiallisia soveltamispaivid. Taten viranomaisten on oltava valmiina toimimaan asetuksien
mukaisesti jo ennen lopullisen siirtyméajan padttymista.

1.3 Nykytilan arviointi

Uusien EU-asetuksien my06td on voimassa vuosia tilanne, jossa markkinoille voidaan saattaa ja
ottaa kdyttoon laitteita joko direktiivien (TLT-lain) tai uusien asetuksien mukaisesti. Nédin
valmistajat voivat siirtyméajan puitteissa valita, saattavatko ne laitteensa markkinoille direk-
tiivien vai EU-asetusten mukaisesti. Muiden kuin alhaisten riskitason laitteiden osalta markki-
noille saattamisen ajankohtaan vaikuttaa kuitenkin erityisesti se, milloin ilmoitetut laitokset on
nimetty asetuksien mukaisesti, jotta ne voivat myoOntdd todistuksia asetuksien mukaisesti.
Vuosien ajan rinnakkain on siis kaksi sddntelykokonaisuutta, joista toinen tulee sovellettavaksi
soveltamista ja siirtymésddnnoksid koskevien artiklojen mukaisesti. Haasteen kansalliselle
tiaytédntoonpanolle luo se, ettd EU-tasollakin vield keskustellaan siitd, miten siirtyméasd&nnok-
sid tulisi eri velvoitteiden osalta tulkita. Tilanne on haastava niin toimijoille kuin viranomaisil-
le. Tarkoituksenmukaista on sédtdd erdistd ensi vaiheen tdytdntoonpanon edellyttimistd sei-
koista tukemaan siirtymaa.

MD- ja IVD-asetuksissa velvoitetaan jésenvaltioita nimedméén toimivaltainen viranomainen
ladkinnéllisid laitteita koskien sekd ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen 26.11.2017
mennessd. Valvira on TLT-lain nojalla tdllainen viranomainen. Tulkinnallisena kysymyksena
on tullut esiin, voiko se TLT-lain nojalla toimia myods nimenomaan MD- ja IVD-asetuksien
mukaisena toimivaltaisena viranomaisena. TLT-lain 1 §:n 1 momentin mukaan lain tarkoituk-
sena on yllédpitda ja edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd niiden kdyton tur-
vallisuutta. Pykéldn 2 momentin mukaan TLT-lailla pannaan tdytinto6n MD-, [IVD- ja AIMD-
direktiivit myShempine muutoksineen. Lain soveltamisalaa koskevassa 2 §:ssé sen sijaan ylei-
semmin sdddetddn, ettd TLT-lakia sovelletaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja
niiden lisdlaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen sekd toimenpidepakkausten ja jérjestel-
mien kokoamiseen. Liséksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen
ja sitd varten steriloimiseen, kdyttoonottoon, asennukseen, huoltoon, ammattimaiseen kayt-
toon, markkinointiin ja jakeluun. Soveltamisalasddnnoksessd myds sdddetdén, ettd lain sovel-
tamisesta terveydenhuollon toimintayksikdn omaan laitevalmistukseen sdddetdéin 5 luvussa.
Lain 5 luku ei perustu direktiiveihin, vaan on kansallista perua.
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Edelld kuvaillun mukaisesti laissa siis sdddetddn Valviran tehtédvistd laitteiden markkinaval-
vonnassa ja ilmoitettujen laitosten lupamenettelyssé ja valvonnassa. Liséksi lain 53 §:n 2 mo-
mentissa sdddetddn, ettd sen liséksi, mitd Valviran tehtdvistd muutoin sdddetdén, lupa- ja val-
vontavirasto hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin sdddoksissé toi-
mivaltaiselle viranomaiselle sdédetyt tehtévit. Sdannoksessa ei viitata mihinkéén tiettyyn Eu-
roopan unionin séédokseen, ja MD- ja IVD-asetukset ovat luonnollisesti Euroopan unionin
siidoksid. Niin ollen tulkinta on, ettd jo voimassa olevassa lainsdéddnndssé on perusta sille,
ettd Valvira voi toimia MD- ja IVD asetuksissa sdddettynd toimivaltaisena viranomaisena.
Koska kuitenkin TLT-lakiin on selkeyden takia tarkoituksenmukaista tehdd myos erditd muita
tdsmennyksid, on toimivaltuuksia koskevien epéselvyyksien vilttdmiseksi tarkoituksenmu-
kaista nimenomaisesti sédtdd, ettd Valvira on MD- ja [VD-asetuksissa tarkoitettu toimivaltai-
nen viranomainen ja ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.

Jasenvaltiot velvoitetaan asetuksissa madrittelemdin kielet erilaisissa asetuksien mukaisissa
asiakirjoissa. TLT-laissa ja sen nojalla annetuissa Valviran méérayksissd on jo nyt osin séédet-
ty kielivaatimuksista, joita voitaisiin soveltaa myos MD- ja [VD-asetuksien mukaisiin menet-
telyihin. Kaikilta osin voimassa olevissa sddnnoksissd ei kuitenkaan ole asetuksia vastaavia
kielisadnnoksid. Myos kielid koskevista vaatimuksista on asetuksien tdytdntdonpanon suju-
voittamiseksi asianmukaista sddtdd osana ensi vaiheessa tdytantéonpanoa.

2 KEsityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

EU-asetuksina MD- ja IVD-asetukset ovat suoraan sovellettavaa lainsdddiantod. Néin ollen
mikali asetukset tulevat soveltamis- ja siirtymésdédnndksien takia sovellettavaksi, ei niiden tédy-
tantoonpanosta tarvitse tai edes saa tehda kansallisia sddnnoksid, ellei asetus tdtd mahdollista
tai edellytd. Asetuksissa jatetddn melko vahin kansallista sddntelyvaraa.

Tadmaén hallituksen esityksen tavoitteena on tehdé lainsdédédntoon ne vahimmaistason muutok-
set, jotka tarvitaan MD- ja IVD-asetusten ensi vaiheen kansallisessa taytdntdonpanossa. EU-
asetuksien voimaantuloa seuraavan tiukan osittaisen soveltamisaikataulun takia sosiaali- ja
terveysministeriossa ei ole vield ollut mahdollista valmistella TLT-lain kokonaisvaltaisia muu-
toksia. Toisaalta lainsdddédntomuutoksien valmistelun vaiheistaminen on perusteltua myos sik-
si, ettei TLT-lain sdédnnoksid voi siis vield kumota, vaan direktiiveihin pohjautuvina sdannok-
sind niitd sovelletaan vield monta vuotta asetuksien rinnalla soveltamis- ja siirtymésadnndsten
perusteella.

Esityksesséd ehdotetaan, ettd TLT-lakiin lisittdisiin yleinen sdinnds siitd, etti sitd sovelletaan
my0s MD-asetuksen ja IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin sekd viranomais-
ten, ilmoitettujen laitosten ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtédviin MD- ja IVD-
asetuksien voimaantuloa, soveltamista ja siirtyméasaannoksié koskevien sdédnndsten mukaises-
ti, mutta ainoastaan siltd osin kuin MD- ja IVD-asetuksissa tai niiden nojalla annetuissa séaé-
doksissa ei toisin sdddetd. T4lla turvattaisiin sitd, ettd silloin kun sovellettaisiin esimerkiksi vi-
ranomaisen toimivaltuuksia koskevia sddnnoksid, ei lainsdddantéon muodostuisi aukkoja.
Saidntely estdisi esimerkiksi tulkinnan, ettei TLT-lain mukaisia toimivaltuuksia voisi ulottaa
my0s MD- ja IVD-asetuksien mukaan markkinoille saatettujen laitteiden valvontaan — silloin
kun asetuksista itsestdin ei muuta johdu.

Lakiin lisdttiisiin nimenomaiset sadnnokset siitd, ettd Valvira on MD- ja IVD-asetuksissa tar-
koitettu toimivaltainen viranomainen sekd ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.
Taltd osin kysymys olisi tdismennyksestd, joka vastaa nykytilaa.
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Valtioneuvostossa valmistellaan valtion lupa- ja valvontahallinnon uudistusta. Valtiovarain-
ministerid ldhetti lausuntokierrokselle 19.4.—19.6.2017 luonnoksen hallituksen esitykseksi
maakuntauudistuksen tdytdntdonpanoa sekd valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtévien uudel-
leenorganisointia koskevaksi lainsdddédnnoksi (VMO037:00/2016). Luonnoksessa ehdotettiin,
ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta siirtyy Valviralta Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle eli Fimealle. Télld nyt annetulla hallituksen esityksell ei oteta
kantaa siihen, mihin laitevalvontaa koskeva tehtdva sijoittuu uudistuksen yhteydessé, vaan esi-
tyksen tavoitteena on ainoastaan taata EU-asetuksien soveltamiseen liittyvén siirtymén suju-
vuus jo vuoden 2017 aikana.

Ensi vaiheen toimeenpanon kannalta merkittédvénd seikkana sdéddettéisiin myos kielivaatimuk-
set erilaisille asetuksissa sdddetyille asiakirjoille. Laissa mahdollistettaisiin laajasti englannin
kielen kéyttdminen erilaisissa asiakirjoissa huomioiden laitemarkkinoiden kansainvilinen
luonne. Luonnollisesti kielilain (423/2003) mukaisesti valtion viranomaisen eli Valviran kans-
sa asioidessa voisi kéyttdéd kansalliskielid eli suomea tai ruotsia. Lisdksi potilasturvallisuuden
sitd edellyttiessa tietyt tiedot pitdisi olla saatavilla sekd suomeksi ettd ruotsiksi. Lisdksi laissa
tdsmennettdisiin erditd muita seikkoja.

3 Esityksen vaikutukset

Lakiin tehtévien tdsmennysten my6td Valvira edelleen olisi niin terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden (ladkinnillisten laitteiden) kuin ilmoitettujen laitosten osalta toimivaltainen vi-
ranomainen. EU-asetuksien mukaisena toimivaltaisena viranomaisena toimiminen merkitsee
kuitenkin vastuuta monien EU-asetuksien mukaisten tehtdvien ja velvoitteiden hoitamisesta.
Toimivaltainen viranomainen tarvitsee uusia henkilo- ja muita resursseja, jotta se voi hoitaa
EU-asetuksien mukaiset velvoitteensa. Uudet EU-asetukset merkitsevét viranomaiselle monia
uusia tehtévid ja velvoitteita ja siten merkittdvdd ponnistusta sédéntelykokonaisuuden hallin-
nassa, valvonnassa, tiedottamisessa ja neuvonnassa. MD- ja IVD-asetuksien kansallista téytén-
toonpanossa tulee edetd siten, ettd TLT-laki otetaan tdysimddrdisempéén tarkasteluun. Télle
valmistelulle ei ole vield padtetty aikataulua. My0s resurssitarpeet tdismentyvit EU-asetuksien
taytdntoonpanon valmistelun edetessa.

Valmistajiin ja muihin talouden toimijoihin kohdistuu EU-asetuksista suoraan johtuen merkit-
tévid vaikutuksia. Niilld on MD-asetuksen mukaisesti paésééantdisesti kolmen vuoden ja IVD-
asetuksen mukaisesti viiden vuoden siirtyméaika alkaa noudattaa uusien asetuksien vaatimuk-
sia. Toisaalta asetuksien siirtymésédénnoksien mukaan valmistaja siis voi valita reitin, ettd sen
MD- tai IVD-asetuksen vaatimukset tdyttivd laite voidaan saattaa markkinoille jo ennen
26.5.2020 MD-laitteiden osalta tai ennen 26.5.2022 [VD-laitteiden osalta. Myos ilmoitettu lai-
tos, joka on nimetty asetuksen mukaisesti, voi toteuttaa asetuksen mukaisia vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjd ja myontdd todistuksia ennen edelld mainittuja paivadmaéria.
Niéin ollen tdmé hallituksen esitys itsesséén vaikuttaa edelld mainittuihin toimijoihin pd4osin
siten, ettd erditd TLT-lain sddnnoksid selkeytettdisiin oikeusvarmuuden lisdamiseksi.

Liséksi kielivaatimuksien toteuttaminen voi aiheuttaa toimijoille, erityisesti valmistajille,
kddnnoskuluja. Sdéntelyssd on mahdollistettu mahdollisimman pitkélle englannin kielen kayt-
tdminen asiakirjoissa. Tamé tukee alan teollisuuden toimintamahdollisuuksia ja kustannusten
hillintdd huomioiden markkinoiden kansainvélinen luonne. Terveydenhuollon laitteet on vien-
niltddn merkittdva teollisuuden ala. Healthtech Finlandin julkaisun “Terveysteknologian
kauppa 2016” (Healthtech Finland huhtikuu 2017) mukaan MD- ja IVD-laitteiden vienti oli
vuonna 2016 yhteensd hieman alle 1,9 miljardia euroa. Merkittdvd osa toimijoista on pk-
yrityksid. Erityisesti potilasturvallisuus huomioon ottaen eréét asiakirjat tulisi kuitenkin laatia
tai Valviran méérdyksestd laatia tai toimittaa sille kansalliskielilld. T&ll4 voi olla jossain méaa-
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rin vaikutusta valmistajan tai muun teollisuuden toimijan halukkuuteen tulla kielialueeltaan
pienen Suomen markkinoille.

Potilaisiin kohdistuvat vaikutukset seuraavat myds péaédosin suoraan EU-asetuksista. Kiristy-
neilléd vaatimuksilla laitteille ja valvontasdéntelyn tiukentamisella pyritddnkin potilasturvalli-
suuden varmistamiseen. Toisaalta asetuksien voimaantulon alkuvaiheessa ei vield tiedetd, mi-
ké vaikutus sédntelylld on esimerkiksi laitteiden saatavuuteen markkinoilla ja uusien innova-
titvisten laitteiden markkinoille saattamiseen. Tdmin hallituksen esityksen vaikutus potilaisiin
on pédosin vilillinen. Kielivaatimusten tdsmentédmiselld pyritddn parantamaan laitteiden tur-
vallista kayttod koskien kaikkia kayttdjaryhmié.

Kattavampi arvio EU-asetuksien vaikutuksista eri toimijoihin on tarkoitus tehda, kun tadytén-
toonpanoon liittyva lainvalmistelu etenee.

Lainsdddantod tdsmentdmaélld tuetaan ainakin osittain sitd, ettd viranomaiset ja toimijat ovat
tietoisia sovellettavista sdéinnoksistd siirtymévaiheen aikana. Toisaalta valittu sdéntelytapa,
jossa on yleinen sdadnnds TLT-lain sovellettavuudesta poikkeuksineen seké erdité erityissdin-
noksid, voi johtaa tilanteisiin, jossa lain tulkitsijalle on epéselvdé, miltd osin TLT-laki tulee
sovellettavaksi. EU-asetuksien tdytdntoonpanon edetessd onkin syytd jatkaa sen tdsmentdmis-
td, miten eri TLT-lain sd4nndksid sovelletaan MD-asetusta tai IVD-asetusta sovellettaessa.

4 KEsityksen valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu virkatyona sosiaali- ja terveysministeriossd Valviraa kuullen.
Valmistelussa jarjestettiin kuulemistilaisuus lokakuussa 2017, jonka yhteydessa keskeisilld si-
dosryhmilld oli mahdollisuus esittdd luonnoksesta kysymyksid ja kannanottoja. Kuulemiseen
kutsuttiin yhteensd 20 sidosryhméé ja alan toimijaa. Kuulemistilaisuuteen osallistuivat Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Siteilyturvakeskus STUK, Healthtech Finland, Sailab - Medtech Finland ry, VIT Ex-
pert Services Oy, Suomen Ladkariliitto ja Suomen Hammasladkariliitto. Lisdksi kirjallisen
lausunnon toimittivat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira, Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto Tukes, Suomen Kuntaliitto, SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry, Sailab -
MedTech Finland ry, Hammaslaboratorioliitto ry, Péivittdistavarakauppa ry ja SGS Fimko Oy.

Eniten kommentteja annettiin kielivaatimusehdotuksista. Englannin kielen kéyton sallimista
erindisissa asiakirjoissa kannatettiin. Lain 12 §:n 2 momenttiin ja 54 a §:n 1 momentissa ehdo-
tetaan tdsmennysti, jonka mukaan laitteen turvalliseen kayttoon liittyvét tiedot tulee olla suo-
meksi ja ruotsiksi. Teollisuusjarjestdt kuulemistilaisuudessa toivat esiin, ja Sailab- MedTech
Finland ry my®0s kirjallisessa lausunnossaan katsoi, ettd ammattimaiselle kéyttdjélle suunnatut
laitteen mukana toimitettavat tiedot tulisi voida toimittaa suomen tai ruotsin sijaan vaihtoehto-
na myoOs englanniksi ja 12 §:mn 2 momentin sanamuotoa ei tidten muutettaisi. Perusteluina vii-
tattiin ladketieteelliseen ammattisanaston yhtendisyyteen ja siten potilasturvallisuuteen, inno-
vaatioiden markkinoille saattamiseen ja viennin edistimiseen. Kuulemistilaisuudessa esitettiin
toisaalta my0s ehdotusta tukevia puheenvuoroja ja SOSTE kirjallisessa lausunnossaan kannat-
ti muutosehdotusta potilasturvallisuussyistd. Tdsmennys ehdotetaan edelleen tehtévéksi, kos-
ka ammattimainen kéyttdjd voi olla muukin kuin la&dkéri tai hammaslddkari, joilla yleensa on-
kin hyvd englannin kielen osaaminen. Potilasturvallisuuden varmistamiseksi on perusteltua
sadatda, ettd laitteen turvallisen kdyton edellyttimaét tiedot ovat suomeksi ja ruotsiksi. Lisdksi
saannoksen sanamuoto vastaisi Valviran tulkintaa jo nykyisen sddnnoksen tarkoituksesta.

Kuulemistilaisuudessa kaytiin keskustelua myos 54 a §:n 4 momentin sdintelystd, jonka myo-
td Valvira voisi maérdta tietyt asiakirjat tai osan niistd toimitettavaksi viranomaiselle suomeksi
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tai ruotsiksi. Kuulemistilaisuuden perusteella sidnndksen sanamuotoa ja perusteluja muutettiin
korostamaan sitéd, ettd sddnnoksen tarkoituksena on olla valvonnallinen toimivaltuus turvalli-
suuden sitd edellyttdessd poikkeustilanteita varten. Liséksi kielisddntelyd koskien esitettiin
erditd muita tdismennystoiveita.

Valvira lausunnossaan totesi, ettd se on ollut mukana esityksen valmistelussa eikd silld siten
ole lausuttavaa itse lakichdotukseen tai perusteluihin. Se kuitenkin toi esiin lausunnossaan, et-
ta ratkaisu laitevalvonnan sijainnista valtionhallinnon uudistuksessa tulisi tehdd nopeasti ja et-
té asetuksien tdytantdonpanon edellyttdmaét resurssit tulee ottaa huomioon jo seuraavissa valti-
on talousarvioissa. Lisdksi laitevalvonnassa tulisi siirtyd enenevdssd méérin lddkevalvonnan
kaltaiseen tulorahoitteiseen toimintaan.

Muita huomautuksia luonnokseen oli melko vihan. Huomautukset otettiin huomioon mahdol-

lisuuksien mukaan. Tukes ja Suomen Kuntaliitto ilmoittivat, ettei niilld ole luonnoksesta
kommentoitavaa.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotuksen perustelut

1 §. Lain tarkoitus. Pykéldin ehdotetaan liséttdvéksi uusi 3 momentti, jonka mukaan lain tar-
koituksena on myds sditdd MD-asetuksen ja [VD-asetuksen kansalliseen tdytintddnpanoon
liittyvistd asioista. Saantelyn tarkoituksena on selventéd lain tarkoitusta ja soveltamisalaa. Nyt
ehdotetuilla lakimuutoksilla ei vield sdéddettéisi kaikista asetuksien kansalliseen tdytdntdon-
panoon liittyvisté asioista asetuksien soveltamiseen liittyvésté siirtyméajasta johtuen. Esimer-
kiksi terveydenhuollon toimintayksikoihin kohdistuvissa velvoitteissa on kansallista litkku-
mavaraa, jonka kéyttd tulee toimeenpanon edetessé ratkaista. Ennen MD- ja IVD-asetuksien
soveltamisen ajankohtaa sovelletaan siis voimassa olevassa laissa sdddettyja terveydenhuollon
toimintayksikdihin kohdistuvia velvoitteita.

2 §. Soveltamisala. Pykélain ehdotetaan lisdttédviksi uudet 2—4 momentit. Pykéldn 2 momen-
tissa sdddettdisiin, ettd TLT-lakia sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen sovelta-
misalaan kuuluviin laitteisiin seké eri toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtaviin MD-
asetuksen ja IVD-asetuksen voimaantuloa, soveltamista ja siirtymadsddnnoksid koskevien
sadannosten mukaisesti, mutta ainoastaan siltd osin kuin MD- ja IVD- asetuksissa tai niiden no-
jalla annetuissa sddnnoksissa ei toisin sdddetd. Toimijoilla viitattaisiin eri talouden toimijoihin
kuten valmistajiin ja valtuutettuihin edustajiin, mutta myds terveydenhuollon toimijoihin ja
ammattimaisiin kayttéjiin. Talloin TLT-lain esimerkiksi valmistajaa koskevaa sdéntelyd sovel-
lettaisiin EU-asetuksien mukaisiin valmistajiin, mikéli asetuksissa ei valmistajaa koskien toi-
sin sdddetd, huolimatta siitd ettd madritelma on laissa ja EU-asetuksissa hieman eri.

Lisdksi 2 momentissa erityisesti tdsmennettdisiin, ettd TLT-lain viranomaista ja ilmoitettua
laitosta koskevia sdédnnoksid, mukaan lukien niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja
tehtdvid koskevia sdédnndksid sovelletaan myds silloin, kun laitteeseen tai toimijaan sovelle-
taan suoraan MD- tai [VD-asetusta. Téllaisista seikoista sdddetddn erityisesti lain 6—9 luvuis-
sa. Niin ollen siis esimerkiksi hallinnollisia pakkokeinoja koskevia sdannoksia ja lain 56 §:ssé
saddettyja Valviran tiedonsaantioikeuksia ja salassapitoa koskevia sddnnoksid sovelletaan
my0s MD- ja IVD-asetuksien mukaisten tehtdvien suorittamisessa, ellei sitten MD- tai IVD -
asetuksessa joltain osin toisin sdddetd. TLT-lain sddnnoksissd olevat ilmaisut kuten “tdmin
lain mukainen” tai “téssé laissa sdddetty” ymmérrettdisiin télloin viittaavat myos MD- ja IVD
-asetuksiin. Tastd esimerkkind on 56 §:n 1 momentti, jossa sdédetédén ’Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosddnndsten estdméttd val-
vontaa varten valttimattomat tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta sekd luonnollisilta tai oi-
keushenkil6iltd, joita timin lain tai sen nojalla annetut sddnnokset ja madraykset koskevat”.

IImoitettujen laitosten osalta sovellettavaksi tulisi lain 36 §:n sédénnos siitd, ettd ilmoitetun lai-
toksen on noudatettava hallinnon yleislakeja tehtévid hoitaessaan sekd virkavastuuta koskevat
saantelyt. TLT-lakia koskevan hallituksen esityksen sddtdmisjarjestysperusteluissa esitetddn
perustelut, joiden takia ilmoitettuun laitokseen sovelletaan hyvan hallinnon vaatimuksia ja
virkavastuuta (HE 46/2010 vp s.40-41). MD-asetuksen johdanto-osan 55 perustelukappaleen
ja IVD -asetuksen johdanto-osan 51 perustelukappaleen mukaan erityisesti ottaen huomioon
Jasenvaltioiden vastuun terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestdmiseksi ja tarjoamiseksi,
niiden olisi voitava sddtdd alueelleen sijoittautuneita laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointiin nimettyjéd ilmoitettuja laitoksia koskevista lisivaatimuksista asetuksen soveltamisalan
ulkopuolella olevien kysymysten osalta. Sdddettyjen lisdvaatimusten ei pitdisi vaikuttaa ilmoi-
tettuja laitoksia ja niiden yhdenvertaista kohtelua koskevaan yksityiskohtaisempaan horison-
taaliseen unionin lainsdédantoon. Perustelukappaleiden sanamuotojen mukaan kansallisia lisé-
vaatimuksien asettaminen ei ole yksinomaan sidottu siis ainoastaan syihin, jotka liittyvét ja-
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senvaltioiden vastuuseen terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdmiseksi ja tarjoamiseksi,
joskin tdimén mainitaan olevan erityinen syy asialle. Néin ollen sddntely katsotaan mahdolli-
seksi.

Samoin TLT-lain menettelysddnndksié sovellettaisiin. Esimerkiksi 58 §:n mukaisia muutok-
senhakusdénnoksid sovellettaisiin my0s silloin, kun viranomainen tai ilmoitettu laitos on teh-
nyt padtoksen MD- tai [VD -asetuksen nojalla.

Pykilédn 2 momentin tarkoituksena on olla yleinen sdédnnds TLT-lain sovellettavuudesta ennen
kuin TLT-lakia koskevat muutokset ehditdén valmistella tarkemmin. Vaikka momentissa séa-
dettéisiin, ettd TLT-lakia sovelletaan, ellei MD- ja IVD-asetuksissa ja niiden nojalla annetuis-
sa sdadnnoksissd toisin sdddetd, tosiasiallisesti sddntely rajaa pddosan TLT-laista soveltamisen
ulkopuolelle silloin kun MD- tai IVD-asetus tulee sovellettavaksi. Nain ollen siis MD- tai
IVD-asetusta sovellettaessa tulee esimerkiksi niiden laitteiden tuoteluokitusta ja vaatimuk-
senmukaisuuden osoittamista koskevat sddnndkset sovellettavaksi, eivitkd TLT-lain sdannok-
set. Liséksi 2 momentissa olisi informatiivinen viittaus koskien MD- ja IVD -asetuksien ensi-
sijaisuutta. Koska EU-asetukset ovat suoraan sovellettavaa oikeutta, ei sinéinsi tillaista rajoit-
tavaa tdsmennystd olisi valttimatontd sddtdd, mutta asiasta sddtdmalld on pyritty selkeyttd-
méén sddnnodksen tarkoitusta.

Myds MD- ja IVD-asetuksien mukaan markkinoille saatettuihin laitteisiin sovellettaisiin lain
5 luvun ammattimaista kéyttdjad koskevia velvoitteita. MD-asetuksen 1 artiklan 15 kohdan ja
IVD-asetuksen 1 artiklan 9 kohdan mukaan laiteasetukset eivdt vaikuta kansallisen lainsdi-
ddnndn vaatimuksiin, jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestdmistd, tarjoa-
mista tai rahoittamista, kuten vaatimukseen, ettd tiettyja laitteita voi toimittaa ainoastaan 13-
kérin reseptin perusteella, vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkil6t tai
terveydenhuollon toimintayksikot saavat luovuttaa kéyttdon tai kayttda tiettyjd laitteita tai ettd
laitteiden kéyttd edellyttdé erityistd ammatillista neuvontaa. Liséksi 2 §:n 2 momentin ja MD-
asetuksen 2 artiklan 3 kohdan mééritelmésadnnoksen myoté yksilolliseen kdyttoon valmiste-
tun laitteen voisi edelleen valmistaa vain terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain
(559/1994) mukaisen terveydenhuollon ammattihenkilon kirjallisen maardyksen mukaisesti.

Pykilin uudessa 3 momentissa sdddettdisiin 2 momentin sééntelyd tdydentéen siitd, miten so-
velletaan lain 5 §:n 1 momentin 15 kohdassa méériteltyd toiminnanharjoittajaa koskevaa sién-
telyd suhteessa laiteasetuksiin. Laiteasetuksissa ei sdéidetd toiminnanharjoittajasta vaan EU-
oikeuden mukaisesta maahantuojasta ja jakelijasta. Naistd kasitteista ei siis sdddetd TLT-laissa
tai laitedirektiiveissd. Momentissa sdddettdisiin, ettd TLT-lain toiminnanharjoittajaa koskevia
sddnndksid sovelletaan laiteasetuksien mukaisiin jakelijoihin ja maahantuojiin, siltd osin kuin
asetuksissa ei maahantuojaa tai jakelijaa koskien toisin séédetd. Saantelylld olisi merkitys eri-
tyisesti 8 luvun soveltamisessa.

Pykilin uudessa 4 momentissa olisi informatiivinen viittaus MD- ja [VD-asetuksien sovelta-
mista ja siirtymasaannoksia koskeviin sddnnoksiin. Viittauksen tarkoituksena on selventéd si-
ta, ettd sekd direktiivejd ja niitd tdytdntoonpanevaa TLT-lakia sekd EU-asetuksia sovelletaan
siirtyméajan aikana, siten kuin asetuksissa sééddetédan.

12 §. Valmistajan yleiset velvollisuudet. Pykéldn 2 momentissa sdddetddn terveydenhuollon
laitteen yhteydessa ja laitteen mukana olevista tiedoista ja niitd koskevista kielid koskevasta
sadntelystd. Momenttiin ehdotetaan tehtiviaksi tismennys koskien laitteen turvallisen kdyton
edellyttdmia tietoja. Sddnndksen sanamuodosta poistettaisiin viittaus kdyttdjadn ja potilaaseen,
koska laissa muualla sdédetdéin ammattimaisesta kdyttdjistd ja epdselvyyttd on ollut siind, mi-
hin késitteelld kéyttdjd” viitataan. Néin ollen laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen
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on oltava suomeksi ja ruotsiksi, oli kyseessd sitten ammattimaiselle kayttdjalle, muulle kaytta-
jélle tai potilaalle suunnatuista tiedoista. Saannods on perusteltu potilasturvallisuusnidkokohdis-
ta, silld huolimatta siitd, kuka laitetta kayttda, on tirkedd varmistaa laitteen turvallinen kéytto.
Tarkennus ehdotetaan tehtdviksi myos siksi, ettd lain 54 a §:ssi viitattaisiin 12 §:n 2 moment-
tun.

18 §. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tehtdvit ilmoitukset. Pykéldn 1 mo-
mentista kumottaisiin sddntely, jonka mukaan terveydenhuollon laitteesta, joka voi aiheuttaa
merkittdvén terveydellisen riskin, on ilmoitettava Valviralle tiedot merkinndisti ja kéyttdoh-
jeista. Sama velvoite koskee maahantuojaa. Séantelyé ei kdytidnnossa ole sovellettu, koska ka-
site "laite, joka voi aiheuttaa merkittdvén terveydellisen riskin”, on méaérittdméton ja epéselvé.

Pykélan 2 momentissa sdddetddn erdistd tietyistd laitteista ja niistd Valviralle tehtavistd ilmoi-
tuksista. Momentissa oleva viittaus maahantuojaan ehdotetaan muutettavaksi ilmaisuun se,
joka tuo laitteen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille”. Syy tdhén on, ettd kansal-
lisessa sééntelyssd, eli erityisesti 18 §:n nojalla annetussa Valviran maédrdyksessd 2/2010,
maahantuojalla tarkoitetaan sellaista toiminnanharjoittajaa, joka tuo Suomeen terveydenhuol-
lon laitteita ja tarvikkeita. Maahantuojan méaéritelma on kapeampi kuin uusissa laiteasetuksis-
sa. Maahantuojasta ei sdddetd laitedirektiiveissd ja sddntely on titen kansallista alkuperadd. Jot-
ta késitteet eivdt mene sekaisin uusiin EU-asetuksiin siirtyméajan kautta siirryttdessa, kasitetta
“maahantuoja” ei kdytettdisi TLT-lain sdénnoksissd. Samasta syystd maahantuojaa koskeva
sddntely kumottaisiin 1 momentista.

32 §. llmoitetun laitoksen nimedminen. Pykélan 3 momentissa oleva méadrayksenantovaltuutus
kumottaisiin. Komission tdytdntoonpanoasetuksessa 920/2013 sdddetddan MD- ja AIMD-
direktiivien mukaisesta ilmoitetun laitoksen nimedmista koskevasta lupamenettelystd, mukaan
lukien hakulomakkeesta. Asetuksien mukaisen nimeidmisen lupamenettelystd sdddetdin ase-
tuksissa. Nédin ollen Valviralla ei ole toimivaltaa antaa nédistd asioista méérdyksié, kuten nyt
3 momentissa sdddetdén. Valvira ei ole antanut valtuutuksen perusteella mairdyksid, joten mi-
kddn sdddos ei kumoutuisi 3 momentin kumoamisen myata.

53 a §. MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen. Lakiin ehdotetaan uusi
53 a §, jossa yksiselitteisesti sdddetddn nykytilaa vastaavasti Valviran olevan MD-asetuksessa
ja IVD-asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen, joka hoitaa télle viranomaiselle
MD- ja IVD-asetuksissa sdddetyt tehtivét. Nykytilaa vastaavasti Valvira olisi myds ilmoitettu-
jen laitosten osalta toimivaltainen viranomainen myds MD- ja IVD-asetusten osalta. Lisdksi
selvyyden vuoksi sdéddettdisiin, ettd Valvira hoitaisi myds MD- ja [VD-asetuksien ne tehtéviét,
joissa viitataan jasenvaltioon. Asetuksissa kdytetddn myos ilmaisuja kuten “kansallinen viran-
omainen”, “’jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen” ja “ilmoittava jdsenvaltio”, joilla siis
myOs ymmérrettdisiin viitattavan Valviraan.

Valvira ei kuitenkaan luonnollisesti hoitaisi niitd tehtévid, jotka edellyttdvit lainsdddantotoi-
menpiteitd tai jotka luonteensa puolesta kuuluvat valtioneuvostolle. Esimerkkina téllaisesta ja-
senvaltiolle kuuluvasta tehtdvasta, joka ei siis kuulu Valviralle, on MD-asetuksen 30 artiklan
2 kohdan ja IVD-asetuksen 27 artiklan 2 kohdan mukainen sdéinnds, jonka mukaan jésenval-
tiot voivat sdilyttdd tai ottaa kéyttoon kansallisia sddnnoksié alueelleen saataville asetettujen
laitteiden jakelijoiden rekisterdintid varten, koska tdma siis edellyttdd lainsdéddantotoimenpitei-
td. Lainsadddannolliset ratkaisut asiaa koskien ratkaistaan myohemmin. Lisdksi Valvira ei
luonnollisesti hoitaisi niitd jdsenvaltion velvoitteita, jotka kuuluvat luonteensa puolesta valtio-
neuvostolle. Télld viitattaisiin esimerkiksi edustajien nimittdmistd EU-toimielimiin tai asete-
tuista maksuista tiedottamista komissiolle. Luonnollisesti lisiksi esimerkiksi asetuksissa sda-
detty jdsenvaltioihin kohdistuva velvoite soveltaa asetuksen nojalla suoritettavaan henkilotie-
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tojen késittelyyn henkilGtietodirektiivid ymmarretddn kohdistuvan kaikkiin asetuksen sovelta-
jiin, koska tillaista velvoitetta ei edes voisi kansallisella lailla rajata vain tiettyjen toimijoiden
velvoitteeksi.

Voimassa olevaa 53 §:n 2 momenttia, jonka mukaan Valviran hoitaa terveydenhuollon laitteita
koskevissa Euroopan unionin sdddoksissd toimivaltaiselle viranomaiselle sdddetyt tehtivit, ei
chdoteta muutettavaksi, vaikka se on sisélloltddn osin padllekkdinen uuden ehdotetun 53 a §:n
kanssa. Syy tdhdn on, ettd 53 §:n 2 momentti viittaa direktiiveissd sdddettyihin toimivaltaisen
viranomaisen tehtéviin. Koska direktiivejd sovelletaan edelleen vuosien siirtymékauden ajan,
ei sddnnosté tule kumota. Liséksi viittaus EU-sdddoksiin kattaa viittauksen myods muihin saé-
doksiin ja niissd sdéddettyihin tehtéviin, kuten komission téytintdonpanoasetukseen 920/2013.

54 a §. MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset. Lakiin ehdotetaan uusi 54 a §, jossa
saddettiisiin sovellettavista kielivaatimuksista. MD- ja IVD -asetuksissa monessa kohtaa sda-
detédn, ettd jokin asiakirja tai tieto tulee toimittaa jisenvaltion médrittdmallé kielelld tai kielil-
14.

Pykélan 1 momentissa sdéddettdisiin laitteen mukana toimitettavia tietoja, mukaan lukien kéyt-
toohjeita, koskevista kielivaatimuksista. Taltd osin viitattaisiin TLT-lain 12 §:n 2 momentin
mukaiseen télld esitykselld tarkennettavaan sdéntelyyn, jonka mukaan laitteen mukana olevien
tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielell4, jollei tietoja ole annettu yleisesti tun-
netuilla ohje- tai varoitusmerkinndilld. Laitteen turvallisen kdyton edellyttimien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella mééritel-
tava, mitkd ovat turvallisen kdyton edellyttdmid tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoi-
tettujen laitteiden sekd yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden kdyttoohjeiden ja mer-
kintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

Pykildn 2 momentissa sdddettdisiin implantoitavan laitteen mukana toimitettavista tiedoista.
Potilasturvallisuussyistd ndma tiedot tulisi laatia suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi. Koska po-
tilaat matkustavat, on tirkeés, ettd tiedot ymmarretdan myos Suomen ulkopuolella.

Pykéldan 3 momentissa sdddettiisiin erindisistd asiakirjoista, jotka tulisi laatia joko suomeksi,
ruotsiksi tai englanniksi. Nykytilaa vastaavasti vaatimuksenmukaisuusvakuutus voitaisiin laa-
tia myds englanniksi, samaten kuin ilmoitetun laitoksen laatimat todistukset. Liséksi ilmoite-
tun laitoksen nimedmistd koskeva hakemus voitaisiin laatia suomen tai ruotsin sijaan myos
englanniksi. Ilmoitetun laitoksen nimedmistd koskevaa hakemusta koskien asetuksissa on eri-
tyinen sdénnds. Sen mukaan jasenvaltioiden on harkittava l4déketieteen alalla yleisesti ymmar-
retyn kielen hyvéksymistd ja kdyttdmistd kaikissa viitatuissa asiakirjoissa tai osassa niité.
Sddnnds perustuu siihen, ettd ilmoitetun laitoksen nimedmistd koskevan hakemuksen arvioi
monikansallinen arviointiryhmé. Liséksi erindiset vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen liit-
tyviét asiakirjat olisi oltava saatavilla suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Pykéldn 4 momentissa sdddettdisiin tiedoista, jotka olisi Valviran méadrdyksestd toimitettava
Valviralle laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Valvira voisi méératd valmistajan
ja valtuutetun edustajan toimittamaan turvallisuuden sitéd edellyttéiessé tdllaiset tiedot ja asia-
kirjat tai mééritteleménsé osat niistd suomeksi tai ruotsiksi. Valvira voisi toisaalta hallinnolli-
sissa kdytanteissdédn sallia my0s sen, ettéd tiedot toimitetaan muulla sen hyviksymallé kielelld,
kaytannossd englanniksi. Sddntelyehdotus perustuu siithen, ettd kansainvilisilla laitemarkki-
noilla on tyypillisté, ettd esimerkiksi laitetta koskevat tekniset asiakirjat laaditaan vain englan-
niksi. Jos tiedot tulisi aina toimittaa suomeksi tai ruotsiksi Valviralle, merkitsisi timd merkit-
tiavid kddnnoskuluja valmistajille. Joskus, erityisesti jos valmistaja on EU- tai ETA-alueen ul-
kopuolinen, englanninkielisetkin tiedot laitteesta voivat kuitenkin olla heikkolaatuiset. Myos
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muu valvontatilanne voi edellyttda kansalliskielen kayttod. Sdantelyn myotd Valviralle annet-
taisiin toimivaltuus maaritd valvontatilanteessa tiedot toimitettavaksi siis kansallisella kielella,
jos turvallisuus sitd edellyttid. Tiedot tulisi toimittaa Valviralle maksutta.

Sadntelyn tarkoituksena ei ole esimerkiksi se, ettd Valvira rutiininomaisesti edellyttiisi, ettd
kaikki tdllaiset asiakirjat olisi osana laitteen markkinoille saattamista laadittava myds suomek-
si tai ruotsiksi. Liséksi jos asiakirjoja ei ole alun perin laadittu suomeksi tai ruotsiksi, nopeaa
reagointia vaativassa valvontatilanteessa ei valttimatta ole kdantadmiselle edes aikaa.

Pykildn 5 momentissa sdédettéisiin valmistajan laatimista kéyttdturvallisuutta koskevista il-
moituksista. Momentissa ehdotetaan, ettd Valvira voisi madrdatd ilmoitukset toimitettavaksi
maksutta turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilld. [lmoituksia koskien ei ehdoteta sdddet-
tavaksi tiettyjd kielid koskevaa sdédntelyd, koska erilaisissa tilanteissa on tarve erilaisiin kieli-
versioihin. Mikali ilmoitus on tarkoitettu potilaiden saataville, olisi ne laadittava suomeksi ja
ruotsiksi. Jos kuitenkin ilmoitus on tarkoitettu ammattimaisille kéyttéjille ja on luonteeltaan
teknisempi, voi erityisesti englanniksikin toimitettu ilmoitus olla riittdva. Lisdksi mik&li saa-
dettéisiin velvoitteesta toimittaa tiedot aina suomeksi ja ruotsiksi, voisi kddntdmiseen menevé
aika hidastuttaa ilmoituksen toimittamista viranomaiselle. Valvira voisi sédéntelyn nojalla esi-
merkiksi aluksi hyviksyéd ilmoituksen toimittamisen muulla kielelld, erityisesti englanniksi,
mutta velvoittaa valmistajan my0s kéantdméén ilmoituksen myéhemmin myos kansalliskielil-
le.

Pykildn 6 momentissa sdédettéisiin Valviralla olevasta valtuudesta antaa tarkempia sdannok-
sid kielisdantelyd koskien. Valvira voisi madrdyksenantovaltuuden nojalla esimerkiksi tarken-
taa sitd, mitkd tiedot ovat turvallisen kdyton edellyttdmid tietoja, jotka tulee toimittaa suomek-
si ja ruotsiksi, mikéli tima on tarpeen sddntelyn soveltamiseen tehokkaasti.

2 Tarkemmat sddinnokset ja méidriykset

Edellisessd kohdassa ehdotetun mukaisesti Valvira voisi antaa tarkempia maardyksid kie-
lisddntelyd koskien.

3 Voimaantulo

Laki esitetddn tulevan voimaan mahdollisimman pian. Toimivaltaisen viranomaisen nimeé-
mistd koskevaa 53 a §:84, seka siihen liittyva lain tarkoituksen tdsmennys 1 §:n 3 momentissa,
chdotetaan sovellettavaksi 26 paivastd marraskuuta 2017 lahtien. Soveltamista koskeva ehdo-
tus perustuu olettamaan, ettei eduskunta ehdi kasitelld lakiehdotusta siten, ettd laki ehdittiisiin
vahvistaa ennen kyseisté ajankohtaa. Ndin soveltamispéivé olisi MD- ja IVD-asetuksien toi-
mivaltaisen viranomaisen nimeémisté koskevan sééntelyn mukainen epéselvyyksien vélttdmi-
seksi, vaikka siis tulkinta on, etté laissa on jo nyt perusta Valviran toimimisena toimivaltaise-
na viranomaisena.

4 Suhde perustuslakiin ja sdidtimisjarjestys

Perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kéyton tulee perustua lakiin. Kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Sditdmallad laissa selkeimmin Valviran
asemasta toimivaltaisena viranomaisena sekd EU-asetuksien rinnalla sovellettavista kansalli-
sista sddntelyistd toteutetaan kyseistd sadnnosta.

Lain ehdotetun 2 §:n myotd ilmoitettuun laitokseen sovellettaisiin lain 36 §:n sédédnnoksid hy-
vén hallinnon vaatimuksista ja virkavastuusta. Témé on térkedd, koska ilmoitettu laitos hoitaa
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perustuslain 124 §:n mukaista julkista hallintotehtivai. Sddntelyehdotus vastaisi nykytilaa (ks.
HE 46/2010 vp s.40-41).

Toimivaltaisen viranomaisen nimeamistd koskevaa sdanndstd ehdotetaan sovellettavaksi ta-
kautuvasti, mikéli eduskunta ei ehdi késitelld lakiehdotusta siten, ettd laki voidaan vahvistaa
ennen 26 padivand marraskuuta 2017. Kyseessé on tiltd osin nykysaantelya tarkentava tdsmen-
nys, jolla pyritddn lainsdddannon yksiselitteisyyteen EU-oikeudesta tulevat velvoitteet huomi-
oiden. Sdannosehdotuksen ei siten katsota olevan perustuslaillisesti ongelmallinen.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttévéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péaétoksen mukaisesti

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

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

lisdtddn 1 §:48n uusi 3 momentti, 2 §:44n uusi 2—4 momentti seké lakiin uusi 53 aja 54 a §
seuraavasti:

1§
Lain tarkoitus

Tédmén lain tarkoituksena on lisdksi sddtdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745, annettu 5 pdivand huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta, jiljempana MD-asetus,
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, annettu 5 paivanid huhti-
kuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista seké direktiivin
98/79/EY ja komission pédtoksen 2010/227/EU kumoamisesta, jdljempénd [VD-asetus, kan-
salliseen taytantoonpanoon liittyvistd asioista.

238
Soveltamisala

Tété lakia ja sen nojalla annettuja sdénnoksid sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtaviin MD-
ja IVD-asetuksien voimaantuloa, soveltamista ja siirtyméisdénnoksid koskevien sddnnosten
mukaisesti, siltd osin kuin MD- tai [IVD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sdédnnoksissé
ei toisin sdddetd. Lisdksi téssd laissa sdéddettyjd ja sen nojalla annettuja toimivaltaista viran-
omaista ja ilmoitettua laitosta sekd niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja tehtdvia
koskevia sddnnoksid sekd menettelysddnnoksid sovelletaan myos silloin, kun sovelletaan MD-
tai [VD-asetusta, siltd osin kuin MD- tai [VD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuissa sdin-
noksissé ei toisin sdddeta.

Miti tdssd laissa sdddetdéin toiminnanharjoittajasta, koskee MD- tai [VD-asetusta sovelletta-
essa myos asetuksien mukaista maahantuojaa ja jakelijaa, siltd osin kuin MD- tai [VD-asetuk-
sessa tai niiden nojalla annetuissa sddnnoksissd ei maahantuojasta tai jakelijasta toisin sdddeta.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-
asetusta tai [VD-asetusta seké siirtymésaannoksistd sdddetddn MD-asetuksen 120, 122 ja 123
artiklassa sekd [VD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.
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12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava terveydenhuollon laitteen yhteydessa turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kdytostd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen,
valmistajan on ilmoitettava my0s niistd riskeistd, jotka voivat toteutua, mikéli laitetta kayte-
tddn uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kie-
lelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnoilld. Laitteen tur-
vallisen kdyton edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmis-
tajan on riskianalyysin perusteella mééariteltdva, mitkd ovat turvallisen kdyton edellyttdmia tie-
toja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden sekd yksilolliseen kayttoon val-
mistettujen laitteiden kayttdohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

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

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seki jérjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan
ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtéva terveydenhuollon lai-
tetta markkinoille saatettaessa seké aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus, josta kdy selville valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun
edustajan nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden
avulla laite voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta perdisin olevia aineita siséltdvéin terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myds se, joka tuo
tillaisen laitteen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille, on velvollinen tekemaén
ilmoituksen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Ilmoitusvelvollisuutta ei kui-
tenkaan ole ammattimaisen kayttdjan kayttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tusta laitteesta, joka sisdltdd mainittuja ihmisperéisid aineita.

53a§
MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnallis-
ten laitteiden toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) sekd IVD-asetuk-
sessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1ddkinnillisten laitteiden toimivaltai-
nen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) seka asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on toimival-
tainen suorittamaan asetuksissa ndille viranomaisille sdédetyt tehtévit ja kdyttdméédn asetuk-
sissa sdddettyjd viranomaisen toimivaltuuksia. Témén liséksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto on toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa jdsenval-
tiolle sdddetyt tehtdvét ja kdyttdimadn asetuksissa jasenvaltiolle sdadettyja toimivaltuuksia,
pois lukien ne tehtévit, jotka edellyttavat lainsdddantotoimenpiteitd tai jotka luonteensa puo-
lesta kuuluvat valtioneuvostolle.
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54 a§
MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja [VD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukaisissa
tiedoissa ja asiakirjoissa sovelletaan lain 12 §:n 2 momentin kielid koskevaa sdéntelyé.

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

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

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

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méadrdyksia tassd pyka-
lassd tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielistd ja kielivaatimusten tdyttdmiseen liittyvisté
menettelyista.

Tama laki tulee voimaan pdivdnd  kuuta 20 .
Témén lain 1 §:n 3 momenttia ja 53 a §:44 sovelletaan 26 péivéstd marraskuuta 2017.

Helsingissd 26 pédivana lokakuuta 2017

Paidministeri

Juha Sipili

Perhe- ja peruspalveluministeri Annika Saarikko
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L

Liite
Rinnakkaistekstit

aki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

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

mentti,
muutetaan 12 §:n 2 momentti sekd 18 §:n 1

ja 2 momentti, sekd

lisdtddn 1 §:48n uusi 3 momentti, 2 §:44n uusi 2—4 momentti sekéd lakiin uusi 53 aja 54 a §

seuraavasti:

Voimassa oleva laki

1§
Lain tarkoitus

Tédmén lain tarkoituksena on ylldpitad ja
edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden seké niiden kdyton turvallisuutta.

Télld lailla pannaan tdytintoon aktiivisia
implantoitavia lddkinnéllisid laitteita koske-
van jasenvaltioiden lainsdddanndn 1dhentami-
sesté annettu neuvoston direktiivi
90/385/ETY, jéljempénd AIMD-direktiivi,
ladkinnallisistd laitteista annettu neuvoston
direktiivi 93/42/ETY, jiljempand MD-direk-
tiivi, ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuis-
ta ladkinnallisistd laitteista annettu Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivi
98/79/EY, jéljempénd [VD-direktiivi, seka
nithin my6hemmin tehdyt muutokset.

Ehdotus

1§
Lain tarkoitus

Tédmén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja
edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden seké niiden kdyton turvallisuutta.
Tall4 lailla pannaan taytdntoon aktiivisia im-
plantoitavia ladkinnillisii laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdadanndn ldhentdmisesta
annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY, jél-
jempéand AIMD-direktiivi, 1ddkinnallisista
laitteista annettu neuvoston direktiivi
93/42/ETY, jaljempénd MD-direktiivi, ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakin-
nallisistd laitteista annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, jél-
jempénd IVD-direktiivi, sekd nithin myo6-
hemmin tehdyt muutokset.

Tédmdn lain tarkoituksena on lisdksi sddtdd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhti-
kuuta 2017, lddkinndllisistd laitteista, direk-
tivvin - 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009
muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta, jdl-
jempdnd MD-asetus, sekd Euroopan parla-
mentin  ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/746, annettu 5 pdivind huhtikuuta
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238
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisélaittei-
den suunnitteluun ja valmistukseen seki toi-
menpidepakkausten ja jarjestelmien ko-
koamiseen. Lisdksi lakia sovelletaan mainit-
tujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja
sitd varten steriloimiseen, kayttdonottoon,
asennukseen, huoltoon, ammattimaiseen
kdyttoon, markkinointiin ja jakeluun. Lain
soveltamisesta terveydenhuollon toimintayk-
sikobn omaan laitevalmistukseen sdddetdin
5 luvussa.

Ehdotus

2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

lddkinndllisistd  laitteista sekd direktiivin
98/79/EY  ja komission pddtéksen
2010/227/EU  kumoamisesta,  jdljempdnd

1VD-asetus, kansalliseen tdytintoonpanoon
liityyvistd asioista.

238
Soveltamisala

Tatad lakia sovelletaan terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden ja niiden lisilaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen seka toimen-
pidepakkausten ja jérjestelmien kokoami-
seen. Liséksi lakia sovelletaan mainittujen
tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd
varten steriloimiseen, kdyttoonottoon, asen-
nukseen, huoltoon, ammattimaiseen kayt-
to0n, markkinointiin ja jakeluun. Lain sovel-
tamisesta terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen sdddetdan

5 luvussa.

Tdtd lakia ja sen nojalla annettuja sddn-
noksid sovelletaan MD-asetuksen ja 1VD-
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laittei-
siin ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja
tehtaviin MD- ja IVD-asetuksien voimaantu-
loa, soveltamista ja siirtymdsddnnoksid kos-
kevien sddnnosten mukaisesti, siltd osin kuin
MD- tai IVD-asetuksessa tai niiden nojalla
annetuissa sddnnoksissd ei toisin sdddetd.
Lisdksi tdssd laissa sdddettyjd ja sen nojalla
annettuja toimivaltaista viranomaista ja il-
moitettua laitosta sekd niiden toimivaltuuk-
sia, oikeuksia, velvoitteita ja tehtivid koske-
via sddnnoksid sekd menettelysddnnoksid so-
velletaan myos silloin, kun sovelletaan MD-
tai 1VD-asetusta, siltd osin kuin MD- tai
1VD-asetuksessa tai niiden nojalla annetuis-
sa sddnnoksissd ei toisin sdddetd.

Mitd tdssd laissa sdddetddn toiminnanhar-
Jjoittajasta, koskee MD- tai IVD-asetusta so-
vellettaessa myds asetuksien mukaista maa-
hantuojaa ja jakelijaa, siltd osin kuin MD-
tai IVD-asetuksessa tai niiden nojalla anne-
tuissa sddnnoksissd ei maahantuojasta tai
Jakelijasta toisin sdddetd.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid,
MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-

21



HE 165/2017 vp

Voimassa oleva laki

12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kdytostd, varastoinnista
ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttoi-
nen, valmistajan on ilmoitettava myos niistd
riskeistd, jotka voivat toteutua, mikali laitetta
kaytetddn uudelleen. Laitteen mukana olevi-
en tietojen on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielelld, jollei tietoja ole annettu ylei-
sesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinndil-
1a. Kdyttdijdille tai potilaalle tarkoitettujen,
laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tie-
tojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perus-
teella maédriteltdvd, mitkd ovat turvallisen
kdyton edellyttimid tietoja. Itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden se-
ka yksilolliseen kdyttoon valmistettujen lait-
teiden kdyttdohjeiden ja merkintdjen on olta-
va suomeksi ja ruotsiksi.

18 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seka
jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen koko-
ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
kotipaikka Suomessa, on tehtdvé terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa se-
ki aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ilmoitus, josta kdy selville valmistajan ja tar-
vittaessa valtuutetun edustajan nimi, toimi-
paikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperi-
aate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voi-

Ehdotus

asetusta tai IVD-asetusta sekd siirtymdsddn-
noksistd sdddetddn MD-asetuksen 120, 122
ja 123 artiklassa sekd 1VD-asetuksen 110,
112 ja 113 artiklassa.

12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kdytostd, varastoinnista
ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttoi-
nen, valmistajan on ilmoitettava myos niistd
riskeistd, jotka voivat toteutua, mikali laitetta
kaytetddn uudelleen. Laitteen mukana olevi-
en tietojen on oltava suomen, ruotsin tai eng-
lannin kielelld, jollei tietoja ole annettu ylei-
sesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinndil-
14. Laitteen turvallisen kdyton edellyttimien
tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruot-
sin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin
perusteella méaariteltdvd, mitkd ovat turvalli-
sen kiyton edellyttimia tietoja. Itse suoritet-
tavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
sekd yksilolliseen kéyttoon valmistettujen
laitteiden kéyttdohjeiden ja merkintéjen on
oltava suomeksi ja ruotsiksi.

18 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seka
jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen koko-
ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
kotipaikka Suomessa, on tehtdvé terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa se-
ki aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaa-
li- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ilmoitus, josta kdy selville valmistajan ja tar-
vittaessa valtuutetun edustajan nimi, toimi-
paikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperi-
aate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voi-
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daan tunnistaa. Terveydenhuollon laitteesta,
Jjoka voi aiheuttaa merkittdvin terveydellisen
riskin, on lisdksi ilmoitettava tiedot merkin-
noistd ja kdyttoohjeista. Myds maahantuoja
on ilmoitusvelvollinen tdillaisista laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudos-
ta taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta
perdisin olevia aineita siséltdvin terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun
edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myds
maahantuoja on velvollinen tekemédn ilmoi-
tuksen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle. [lmoitusvelvollisuutta ei kui-
tenkaan ole ammattimaisen kayttdjin kayt-
toon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetusta laitteesta, joka siséltdd mainittu-
ja ihmisperdisii aineita.

32§

Ilmoitetun laitoksen nimedminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi tarvittaessa antaa mddardyksid lu-
pahakemuksen sisdllostd ja luvan hakemises-
ta.

Ehdotus

daan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudos-
ta taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta
perdisin olevia aineita siséltdvin terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun
edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myds
se, joka tuo tdillaisen laitteen Suomeen saat-
taakseen sen Suomen markkinoille, on vel-
vollinen tekemédn ilmoituksen Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Ilmoi-
tusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole ammatti-
maisen kayttdjan kéyttoon tarkoitetusta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta,
joka siséltdd mainittuja ihmisperdisid aineita.

(Kumotaan)

53a$

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimival-
tainen viranomainen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto on MD-asetuksessa tarkoitettu ldd-
kinndllisten laitteiden toimivaltainen viran-
omainen (toimivaltainen viranomainen) sekd
1VD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diag-
nostiikkaan  tarkoitettujen  lddkinndllisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen (toi-
mivaltainen viranomainen) sekd asetuksissa
tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava
viranomainen. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto on toimivaltainen suorit-
tamaan asetuksissa ndille viranomaisille
sdddetyt tehtdvdt ja kdyttdmddn asetuksissa
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Ehdotus

sdddettyjd  viranomaisen  toimivaltuuksia.
Tdmdn lisdksi Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto on toimivaltainen suorit-
tamaan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa
Jdsenvaltiolle sdddetyt tehtivit ja kdyttd-
mddn asetuksissa jdsenvaltiolle sdddettyjdi
toimivaltuuksia, pois lukien ne tehtivdt, jotka
edellyttivdt  lainsddddntotoimenpiteitd  tai
jotka luonteensa puolesta kuuluvat valtio-
neuvostolle.

54af

MD-ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaati-
mukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja
1VD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdan mukai-
sissa tiedoissa ja asiakirjoissa sovelletaan
lain 12 §:n 2 momentin kielid koskevaa sddn-
telyd.

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

MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41
artiklan ensimmdisen alakohdan ja 56 artik-
lan 1 kohdan sekd 1VD-asetuksen 17 artiklan
1 kohdan, 37 artiklan ensimmdisen alakoh-
dan ja 51 artiklan 1 kohdan mukaiset asiakir-
jat tulee laatia suomeksi, ruotsiksi tai eng-
lanniksi. MD-asetuksen 52 artiklan 12 koh-
dan ja IVD-asetuksen 48 artiklan 12 mukai-
set asiakirjat on oltava saatavilla suomeksi,
ruotsiksi tai englanniksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi turvallisuuden sitd edellyttdessd
mddrdtd valmistajan ja valtuutetun edustajan
toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle
maksutta MD-asetuksen 10 artiklan 14 koh-
dassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakoh-
dan d kohdassa sekd IVD-asetuksen 10 artik-
lan 13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toi-
sen alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot
ja asiakirjat tai mddrittelemdnsd osat niistd
suomeksi tai ruotsiksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi mddrdtd valmistajan laatimaan
maksutta MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan
ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mu-
kaiset ilmoitukset turvallisuuden kannalta
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tarpeellisilla kielilld.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia mddrdyksid tdssd
pykdldssd tarkoitettujen tietojen ja asiakirjo-
jen kielistd ja kielivaatimusten tdyttimiseen
liittyvistd menettelyistd.

Tdmd laki tulee voimaan pdivdand — kuuta

20 .
Tdmdn lain 1 §:n 3 momenttia ja 53 a §:dd
sovelletaan 26 pdivdstd marraskuuta 2017.
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