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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Annettu Naantalissa 24 pdivand kesdkuuta 2010

Eduskunnan péitoksen mukaisesti sdddetédén:
1 luku

Yleiset sidsinnokset

1§
Lain tarkoitus

Témén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja
edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden seki niiden kdyton turvallisuutta.

Télla lailla pannaan tdytdntoon aktiivisia
implantoitavia lddkinnéllisid laitteita koske-
van jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahenté-
misestd  annettu  neuvoston  direktiivi
90/385/ETY, jaljempand AIMD-direktiivi,
ladkinnéllisistd laitteista annettu neuvoston

direktiivi 93/42/ETY, jiljempand MD-direk-
titvi, ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista ladkinnallisistd laitteista annettu Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivi
98/79/EY, jaljempand [VD-direktiivi, sekd
nithin mydhemmin tehdyt muutokset.

28
Soveltamisala

Tatd lakia sovelletaan terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaittei-
den suunnitteluun ja valmistukseen seki toi-
menpidepakkausten ja jdrjestelmien kokoa-
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miseen. Lisdksi lakia sovelletaan mainittujen
tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd
varten steriloimiseen, kdyttoonottoon, asen-
nukseen, huoltoon, ammattimaiseen kayt-
toon, markkinointiin ja jakeluun. Lain sovel-
tamisesta terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen sédddetddn 5 Iu-
vussa.

38
Soveltamisalan rajaus

Tata lakia ei sovelleta:

1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, veri-
soluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eika
laitteisiin, jotka sisdltdvat niitd laitteen mark-
kinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, ku-
doksiin eikd soluihin; eikd

3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, ku-
doksiin ja soluihin eikd myoskdidn mikro-
organismeihin; lakia sovelletaan kuitenkin,
jos terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen
valmistukseen kéytetddn eldimestd perdisin
olevaa kudosta, joka on tehty elinkyvytto-
maksi, tai eldimestd perdisin olevasta kudok-
sesta johdettuja tuotteita, jotka ovat elinky-
vyttomia.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovel-
letaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kdytettaviin ter-
veydenhuollon laitteisiin, jotka sisdltidvit ih-
misestd perdisin olevaa kudosta tai soluja tai
niistd johdettuja aineita; ja

2) terveydenhuollon laitteeseen ja tarvik-
keeseen, johon siséltyy erottamattomana
osana aine, jota erikseen kiytettynd voidaan
pitdd lddkkeend taikka ihmisverestd tai ve-
riplasmasta perdisin olevana ladkkeen aines-
osana ja jolla voi laitteen tai tarvikkeen péa-
asiallisen vaikutuksen lisdksi olla ladkkeelli-
nen lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos lddkkeen annosteluun tarkoitettu laite
tai tarvike muodostaa yhdessd ladkkeen
kanssa yhtendisen tuotteen, joka on tarkoi-
tettu kaytettaviksi yksinomaan tissd kokoon-
panossa ja jota ei voida kayttdd uudelleen,
tuotteeseen sovelletaan ladkelain (395/1987)
sdannoksid. Téllaisessa yhdistelmissd olevan
laitteen tai tarvikkeen turvallisuuden ja suori-
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tuskyvyn tulee kuitenkin tdyttdd téssd laissa
sdddetyt vaatimukset.

43§
Suhde muuhun lainsddddantoon

Séteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden
ja siteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kéyton valvontaan sovelletaan liséksi siteily-
lakia (592/1991).

Ladkkeistd sdddetdan ladkelaissa. Arvioita-
essa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai timén
lain soveltamisalaan, on otettava huomioon
erityisesti tuotteen pédasiallinen vaikutus-
tapa. Epéselvissé tilanteissa, joissa tuote voi
kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen
vastata sekd lddkkeen ettd terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen maééritelmés, sovelle-
taan tuotteeseen ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu terveydenhuollon laite kuin in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveyden-
huollon laite on myds koneiden turvallisuutta
koskevassa lainsdddédnnossé tarkoitettu kone,
laitteen on tdytettdvd myos kyseisen lainsda-
dénndn mukaiset terveyttd ja turvallisuutta
koskevat olennaiset vaatimukset silloin, kun
ne ovat tdmén lain nojalla sdddettyjd olennai-
sia vaatimuksia yksityiskohtaisemmat ja nii-
den noudattamatta jéttdminen vaarantaisi ter-
veydenhuollon laitteen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen tai
tarvikkeen kiytettdviksi sekd henkildsuojai-
mena ettd terveydenhuollon laitteena tai tar-
vikkeena, sen on taytettdvd my0os henkildsuo-
jaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta
koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmis-
teista annetun lain (22/2005) mukaisiin tuot-
teisiin.

5§
Mddritelmdit

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) terveydenhuollon laitteella instrument-
tia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materi-
aalia tai muuta yksinddn tai yhdistelména
kaytettdvaa laitetta tai tarviketta, jonka val-
mistaja on tarkoittanut kéytettdvaksi ihmisen:
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a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn,
tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kom-
pensointiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon
tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun;
taikka

d) hedelmdittymisen sditelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla terveyden-
huollon laitteella omalla energialdhteelld tai
muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon ai-
kaansaamalla voimalla tai painovoimalla toi-
mivaa laitetta, joka on tarkoitettu asennetta-
vaksi pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgi-
sesti tai muulla ldédketieteelliselld menetel-
mailld ihmiskehoon tai lddketieteellisen toi-
menpiteen avulla kehon luonnolliseen auk-
koon ja joka on tarkoitettu jatettdvaksi
paikoilleen toimenpiteen jilkeen;

3) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla
terveydenhuollon laitteella reagenssia, rea-
genssituotetta, kalibraattoria, vertailumateri-
aalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta,
laitteistoa ja jarjestelmad, jota kdytetddn joko
yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kéytettdvéksi ih-
miskehon ulkopuolella (in vitro) suoritetta-
vissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai
padasiallisena tarkoituksena on saada ihmi-
sestd otettujen ndytteiden perusteella tietoa
ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynniisestd epamuodostumasta;

¢) néytteiden turvallisuudesta ja niiden yh-
teensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettua terveydenhuollon laitetta, jonka val-
mistaja on tarkoittanut muun kuin terveyden-
huollon ammattihenkilon kayttoon;

5) yksilolliseen kéyttoon valmistetulla lait-
teella yksittiiselle nimetylle potilaalle tervey-
denhuollon ammattihenkilGistd annetun lain
(559/1994) mukaisen terveydenhuollon am-
mattihenkilon kirjallisen méédrdyksen mukai-
sesti valmistettua laitetta; yksilolliseen kayt-
toon valmistettuna laitteena ei kuitenkaan pi-
detd jatkuvalla tai sarjatuotantomenetelmalld
valmistettua laitetta, jota on muunnettu laaka-
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rin tai muun ammattimaisen kayttdjan maarit-
tdmien erityistarpeiden perusteella;

6) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa,
vilinettd, materiaalia tai muuta laitetta tai
tarviketta, jota sen valmistaja on erityisesti
tarkoittanut kéytettdviksi tietyn terveyden-
huollon laitteen kanssa laitteen kéyton mah-
dollistamiseksi valmistajan médrddmén kayt-
totarkoituksen mukaisesti;

7) kertakdyttolaitteella terveydenhuollon
laitetta, jonka valmistaja on maarittdnyt kdy-
tettdvdksi vain yhden kerran yhtd potilasta
varten,

8) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla
laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tua terveydenhuollon laitetta, jonka valmis-
taja on tarkoittanut yhteen tai useampaan lait-
teen suorituskyvyn arviointitutkimukseen
kliinisessd laboratoriossa tai muussa valmis-
tajan tilojen ulkopuolisessa tilassa;

9) kliiniselld arvioinnilla valmistajan klii-
nisten tietojen perusteella tekeméd arviointia,
jolla vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet
ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia
laitteen tavanomaisissa kadyttdolosuhteissa;
kliininen arviointi sisdltda arvion haittavaiku-
tusten ja haitta-hyotysuhteen hyvéksyttavyy-
desti;

10) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla lait-
teella terveydenhuollon laitetta, joka on tar-
koitettu laitteen suorituskyvyn tarkistami-
seksi ja epdtoivottujen sivuvaikutusten méa-
rittdmiseksi ja arvioimiseksi asianmukaisessa
kliinisessd ymparistossa;

11) kliinisilld tiedoilla terveydenhuollon
laitteen kliinisen kéyton perusteella saatuja
turvallisuutta tai suorituskykyé koskevia tie-
toja; tietojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd
tal useammasta kliinisesta laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoit-
taa, koskevasta yhdestd tai useammasta klii-
nisestd tutkimuksesta tai muusta tutkimuk-
sesta, josta on raportoitu tieteellisessa kirjal-
lisuudessa; tai

¢) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen lait-
teen kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita
kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaisuista
tai julkaisemattomista raporteista;

12) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin



2136

kohdistuvaa tutkimusta, joka tehddin tervey-
denhuollon laitteen kéyttotarkoituksen ja
ominaisuuksien madrittdimiseksi, arvioimi-
seksi tai tarkistamiseksi;

13) valmistajalla luonnollista henkildd tai
oikeushenkilda, joka on vastuussa terveyden-
huollon laitteen suunnittelusta, valmistuk-
sesta, pakkaamisesta ja merkitsemisestd lait-
teen saattamiseksi markkinoille omaan ni-
meen; ndmi toimet voi suorittaa myos joku
muu valmistajan nimeen; valmistajille asetet-
tavia velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti
luonnolliseen henkil66n ja oikeushenkiloon,
joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin kun-
nostaa, uudelleenkdsittelee tai merkitsee yh-
den tai useamman valmiin tuotteen tai antaa
niille kéyttotarkoituksen terveydenhuollon
laitteena sen saattamiseksi markkinoille
omaan nimeen,;

14) valtuutetulla edustajalla Euroopan
unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista
henkil6d ja oikeushenkildd, joka valmistajan
tehtédvddn nimedména toimii valmistajan puo-
lesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut
voivat kédntyd valmistajan asemesta valmis-
tajalle tisséd laissa sdddettyihin velvoitteisiin
liittyvissd asioissa; terveydenhuollon lait-
teella saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

15) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai
oikeushenkil6a, joka vastaa terveydenhuollon
laitteen tuonnista Suomeen, myynnistd, vuok-
rauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vas-
taan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti
asentaa tai huoltaa terveydenhuollon laitteita;

16) terveydenhuollon toimintayksikolld po-
tilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua ter-
veydenhuollon toimintayksikkoé;

17) ammattimaisella kdyttajdlla:

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveyden-
huollon toimintayksikkdd, sosiaalihuoltolain
(710/1982) 17 §:ssd  tarkoitettuja sosiaali-
huollon palveluja antavia julkisia ja yksityisid
toimintayksikoitd sekd kehitysvammaisten
erityishuollosta annetun lain (519/1977)
9 §:ssé tarkoitettua erityishuollon toimintayk-
sikkod;

b) terveydenhuollon ammattihenkildista
annetun lain mukaista terveydenhuollon am-
mattihenkildd, joka ammattia harjoittaessaan
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kéyttad terveydenhuollon laitetta tai luovuttaa
niitd potilaan kayttoon; tai

¢) muuta luonnollista henkil6d tai oikeus-
henkildd, jonka elinkeinotoiminta tai amma-
tinharjoittaminen on 1 kohdan a—c alakoh-
dan mukaisten tehtidvien suorittamista tai joka
niissd tehtdvissd tai ndiden tehtdvien opetus-
toimessa kayttdd tai edelleen luovuttaa ter-
veydenhuollon laitteita;

18) kdyttotarkoituksella kayttod, johon ter-
veydenhuollon laite valmistajan merkin-
ndissd, kdyttdohjeessa tai myynninedista-
mistd koskevassa aineistossa annettavien tie-
tojen mukaan on tarkoitettu;

19) markkinoille saattamisella terveyden-
huollon laitteen ensimmaisti kayttoon saatta-
mista maksua vastaan tai korvauksetta lait-
teen jakelemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroo-
pan unionin alueella riippumatta siitd, onko
laite uusi, tdysin kunnostettu tai uudelleenka-
sitelty; markkinoille saattamisena ei pidetd
laitteen kéyttdmistd kliinisiin laitetutkimuk-
siin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen;

20) kdyttoonotolla vaihetta, jolloin tervey-
denhuollon laite on loppukéyttdjan saatavilla
ja valmis kéytettdviksi ensimmadistd kertaa

kéyttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan
unionin alueella;
21) luokitussddnnolld terveydenhuollon

laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimusten-
mukaisuuden arviointia varten;

22) uudelleenkdsittelylld sellaista laiteval-
mistusta, jossa alkuperdisen valmistajan ker-
takdyttdiseksi méadritteleméd terveydenhuollon
laite késitelldén kayton jélkeen siten, ettd se
voidaan kayttdd uudelleen alkuperdiseen tar-
koitukseensa; seka

23) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unio-
nin jisenvaltion nimedmé&é ja Euroopan ko-
missiolle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus
tehdd vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Terveydenhuollon laitteena pidetdéin myds
sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukai-
seen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa,
jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai
useampaan 1 momentin 1 kohdassa mainit-
tuun tarkoitukseen. Terveydenhuollon lait-
teen toimintaa voidaan edistdd farmakologi-
sin, immunologisin ja metabolisin keinoin
silld edellytykselld, ettei laitteen pédasiallista
aiottua vaikutusta saada aikaan télla tavalla.
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2 luku

Terveydenhuollon laitteita koskevat
vaatimukset

6§
Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen tulee tayttaa sita
koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin terveydenhuollon laitteisiin
sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I vaati-
muksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettui-
hin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liit-
teen I vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-
direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Terveydenhuollon laite tdyttdd olennaiset
vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu,
valmistettu ja varustettu sitd koskevien kan-
sallisten standardien mukaisesti, jos ndméi
standardit on annettu yhdenmukaistettujen
standardien nojalla, joita koskevat viittaukset
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd. Olennaiset vaatimukset voidaan
tayttdd myos muutoin kuin edelld tarkoitet-
tuja standardeja noudattamalla.

Laitteen tulee olla kayttotarkoitukseensa
sopiva ja sen tulee kdyttotarkoituksensa mu-
kaisesti kdytettynd saavuttaa sille suunniteltu
toimivuus ja suorituskyky. Laitteen asianmu-
kainen kdytto ei saa tarpeettomasti vaarantaa
potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveyt-
td tai turvallisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méaarayksid olen-
naisten vaatimusten sisdllosta.

78§
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan omi-
naisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, 11
a, I b ja III sekd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetut terveydenhuollon laitteet listan A
ja B laitteisiin, itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin
laitteisiin. Laitteiden luokat maéaaraytyvat
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MD- ja IVD-direktiivien perusteella. Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia midrdyksid laitteiden
luokkien médrdytymisesta.

8§
Markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut val-
mistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa
terveydenhuollon laitteen markkinoille, kun
laite tdyttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun terveydenhuollon
laitteen saa ottaa kayttoon, kun se asianmu-
kaisesti toimitettuna, asennettuna, huollettuna
ja kayttotarkoituksensa mukaan kéytettynd
tdyttdd tdmén lain mukaiset vaatimukset.

9§
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd
terveydenhuollon laite tdyttdd sitd koskevat
olennaiset vaatimukset. Kun laite saatetaan
markkinoille, se on varustettava CE-merkin-
nalla.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen
CE-merkinndlld ei saa varustaa yksilolliseen
kayttoon valmistettua laitetta, toimenpide-
pakkausta, jarjestelmad, suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettua laitetta eikd terveyden-
huollon toimintayksikéon omana laitevalmis-
tuksena valmistettua laitetta. Mydskddn steri-
lointipalvelun tuottaja ei saa kiinnittéd laittee-
seen CE-merkint&a.

Jos terveydenhuollon laite kuuluu myds
sellaisen muun lainsddddnnén soveltamis-
alaan, jossa on sddnnoksid CE-merkinnésta,
merkinnin tulee osoittaa, ettid laite on myos
ndiden muiden sdénndsten mukainen.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia médrdyksid CE-
merkintdjen kéytostd terveydenhuollon lait-
teissa.
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10 §
Ndhtdiviksi asettaminen

Terveydenhuollon laitteen saa asettaa nih-
tdviksi vaikkei se tiytd 6 §:sséd tarkoitettuja
olennaisia vaatimuksia, jos selvdlld merkin-
ndlld on osoitettu, ettei laitetta voi saattaa
markkinoille eikd ottaa kdyttdon ennen kuin
se on saatettu vaatimusten mukaiseksi. In
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua laitetta,
joka on asetettu nédhtaviksi ja joka ei tiytd
olennaisia vaatimuksia, ei saa kayttdd ihmi-
sestd perdisin olevien ndytteiden késittelyyn.

11§
Markkinointi

Terveydenhuollon laitteen markkinoinnilla
tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten
hankinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on laitteen méadrddmisen, toi-
mittamisen, ostamisen tai kdyton edistimi-
nen.

Terveydenhuollon laitteen markkinointi,
johon sisédltyy my0s mainonta ja muu myyn-
ninedistimistoiminta, ei saa olla epdasiallista
eikd se saa antaa liioiteltua tai virheellistd
kuvaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai
kaytosta.

3 luku

Valmistajan ja toiminnanharjoittajan
velvollisuudet

12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pak-
kaamisesta ja merkitsemisestd riippumatta
siitd, suorittaako valmistaja ndmé toimet itse
vai tekeeko joku muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava terveydenhuol-
lon laitteen yhteydessd turvallisuuden kan-
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nalta tarpeelliset tiedot sen kaytostd, varas-
toinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kerta-
kéyttdinen, valmistajan on ilmoitettava myos
niistd riskeistd, jotka voivat toteutua, mikali
laitetta kaytetddn uudelleen. Laitteen mukana
olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai
englannin kielelld, jollei tietoja ole annettu
yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkin-
noilld. Kayttijille tai potilaalle tarkoitettujen,
laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tie-
tojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perus-
teella madriteltdvd, mitkd ovat turvallisen
kéyton edellyttdmié tietoja. Itse suoritetta-
vaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden sekd
yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laittei-
den kéyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava
suomeksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksi-
l6lliseen kayttoon valmistetun laitteen vaati-
mustenmukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta
ei kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I lait-
teesta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston tulee maaraykselldan vahvistaa
vakuutuksen sisalto.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmu-
kaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja luo-
kittelee laitteen luokitussddnnon mukaisesti
ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mukai-
sen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen
kiytettdivin menettelyn. Vaatimustenmukai-
suuden osoittamiseen on siséllytettdva kliini-
nen arviointi lukuun ottamatta in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja laitteita.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa
on kéytettdvd ilmoitettua laitosta, jos vali-
tussa menettelyssé niin edellytetéén. Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa madrdyksid vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen ja kliinisen arvioinnin sekd in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden
suorituskyvyn arviointitutkimusten sisilloisti
ja menettelyista.

Ilmoitettua laitosta kaytettiessd valmista-
jan on laadittava vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin mahdollistavat asiakirjat ja kir-
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jeenvaihto arvioinnin suorittavan ilmoitetun
laitoksen hyvéksymélld Euroopan unionin ji-
senvaltion virallisella kielella.

14§
Valmistuksen jdilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava
ajantasaisella jérjestelmailliselld menettelylld
terveydenhuollon laitteista tuotannon jalkeen
saatavia kokemuksia sekd laitteen kliiniseen
arviointiin liittyvia tietoja.

Valmistajan on séilytettivd vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan
edellyttimét tiedot vahintddn viiden vuoden
ajan terveydenhuollon laitteen valmistuksen
padttymisestd tai kliinisiin tutkimuksiin, suo-
rituskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kayt-
toon tarkoitetun laitteen valmistumisesta.
Implantoitavia laitteita koskevien tietojen sii-
lytysaika on kuitenkin vdhintddn 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tilan-
teista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kéyttdjan tai muun hen-
kiloén terveyden vaarantumiseen, ja jotka joh-
tuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hiiri-
Osté;

3) riittdmattoméstd merkinnésté; taikka

4) riittdméattomasta tai virheellisestd kayt-
toohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja
suorituskykyyn liittyvdt 1 momentissa esite-
tyistd seikoista johtuvat tekniset ja lddketie-
teelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjes-
telmaillisesti poistaa samaa tyyppid olevat
laitteet markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
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rasto voi antaa tarkempia méaarayksid siit,
miten vaaratilanneilmoitukset tehdddn ja mita
tietoja niissé on ilmoitettava.

16 §
Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa CE-merkinnilld varustet-
tuja terveydenhuollon laitteita niiden kaytto-
tarkoituksen mukaisesti ja niiden valmistajien
kaytolle asettamissa rajoissa laitteiden mark-
kinoille saattamiseksi jarjestelmind tai toi-
menpidepakkauksina, on laadittava vakuutus,
jossa kokoaja vakuuttaa:

1) todentaneensa laitteiden keskindisen yh-
teensopivuuden sekd koonneensa toimenpi-
depakkauksen tai jirjestelmén valmistajan
ohjeiden mukaisesti;

2) suorittaneensa jarjestelmén tai toimenpi-
depakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa
kéyttéjille asiaa koskevat tiedot, joihin kuulu-
vat valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja

3) ettd kaikkiin edelld mainittuihin toimiin
on sovellettu tarvittavia sisdisid valvonta- ja
tarkastusmenetelmia.

Mitd 1 momentissa sdddetdidn, ei koske in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja eika aktii-
visia implantoitavia terveydenhuollon lait-
teita.

Jos 1 momentissa sdddetyt edellytykset ei-
vit tdyty, jarjestelmad tai toimenpidepakka-
usta pidetddn terveydenhuollon laitteena ja
kokoajaa valmistajana.

Jos valmistaja on tarkoittanut 1 momen-
tissa tarkoitetun jarjestelmin tai toimenpide-
pakkauksen tai muun CE-merkinnélld varus-
tetun terveydenhuollon laitteen steriloitavaksi
ennen kéyttoonottoa, sen, joka tekee steri-
loinnin ennen markkinoille saattamista, on
valintansa mukaan noudatettava MD-direktii-
vin liitteen II tai V mukaisia menettelyja.
Naiden liitteiden soveltaminen ja ilmoitetun
laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan sterii-
liyden saavuttamiseksi tarkoitetun menettelyn
eri vaiheisiin siihen asti, kunnes steriili pak-
kaus on avattu tai tuhottu. Steriloijan on laa-
dittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloin-
nin tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukai-
sesti.
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Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa
tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen
I kohdassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tar-
vittaessa liitetty uudelleen koottujen laittei-
den ja tarvikkeiden valmistajien toimittamat
ohjeet. Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitettu
vakuutus on pidettdvé Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston saatavilla viiden
vuoden ajan toimenpidepakkaukseen merki-
tystd tai steriloituna markkinoille toimitetun
laitteen viimeisestd kéyttopdivastd taikka jér-
jestelmin markkinoille saattamisesta.

17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava val-
mistajan antamia tietoja ja ohjeita terveyden-
huollon laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd,
asennuksesta, huollosta ja muusta laitteen ka-
sittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistaudut-
tava, ettd luovuttaessaan terveydenhuollon
laitteen loppukéyttdjille laite on siind kun-
nossa, missd valmistaja on tarkoittanut lai-
tetta kaytettdivin. Muulle loppukayttdjille
kuin ammattimaiselle kéyttdjille luovutettava
laite on tarvittaessa huollettava asianmukai-
sesti ennen luovutusta.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava val-
mistajalle tai valtuutetulle edustajalle tie-
toonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on to-
dettu tai epiillddn johtuneen laitteessa ole-
vasta viasta tai puutteellisuudesta.

18 §

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

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seka
jéarjestelmén tai toimenpidepakkauksen koko-
ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
kotipaikka Suomessa, on tehtdvé terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa sekd
aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoi-
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tus, josta kdy selville valmistajan ja tarvitta-
essa valtuutetun edustajan nimi, toimipaikka,
laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja
sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan
tunnistaa. Terveydenhuollon laitteesta, joka
voi aiheuttaa merkittdvin terveydellisen ris-
kin, on lisdksi ilmoitettava tiedot merkin-
noistd ja kdyttoohjeista. Myds maahantuoja
on ilmoitusvelvollinen téllaisista laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tun terveydenhuollon laitteen tai ihmisku-
dosta taikka ihmisen verestd tai veriplasmasta
perdisin olevia aineita siséltdvin terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun
edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myos
maahantuoja on velvollinen tekeméiin ilmoi-
tuksen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle. Ilmoitusvelvollisuutta ei kui-
tenkaan ole ammattimaisen kéyttdjan kayt-
toon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetusta laitteesta, joka sisdltdd mainit-
tuja thmisperdisid aineita.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maédrdyksid ilmoi-
tusten tekemisestd, 1 momentissa sdddetyistd
tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnis-
taa, seké niistd laitteista, joita 2 momentissa
sdddetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

4 luku
Kliiniset laitetutkimukset
19 §

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat
sddnnokset

Kaikki kliiniset laitetutkimukset on suun-
niteltava, tehtdva ja raportoitava hyvén kliini-
sen tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta lait-
teesta valmistajan tai valtuutetun edustajan
on laadittava vakuutus, jonka mukaan kysei-
nen laite on olennaisten vaatimusten mukai-
nen lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena
olevia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen
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osalta on ryhdytty kaikkiin tarvittaviin toi-
menpiteisiin potilaan terveyden ja turvalli-
suuden suojelemiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maardyksia kliini-
sen laitetutkimuksen suorittamisessa kaytetta-
vistd menettelyistd ja vakuutuksen sisélté-
misté tiedoista.

Kliinisid laitetutkimuksia tehtdessa on nou-
datettava lisdksi soveltuvin osin, mita l4dke-
tieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) sdddetdin.

20 §
Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta,
johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan
(toimeksiantajan) on tehtdva Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus
kliinisestd laitetutkimuksesta ennen tutki-
muksen aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse
tehdd CE-merkinnélld varustetusta terveyden-
huollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei poi-
keta valmistajan maééritteleméastd kayttotar-
koituksesta. Aktiivisella implantoitavalla lait-
teella tehtdvéstd kliinisestd tutkimuksesta on
kuitenkin aina tehtéva ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden,
implantoitavien laitteiden sekd tuoteluokan II
a ja Il b pitkédaikaisten invasiivisten laitteiden
kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 paivin
kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole titd ennen pyytdnyt lisdselvitystd tai il-
moittanut kieltdvansd tutkimukset ihmisen
terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan
vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen
laitetutkimus voidaan aloittaa sen jilkeen kun
ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen lai-
tetutkimuksen aloittamisen edellytyksend on
lisdksi eettisen toimikunnan antama myontei-
nen lausunto tutkimuksesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa madrdyksid siitd, mitd tietoja
sille tulee toimittaa kliinisistd laitetutkimuk-
sista ja miten tiedot tulee toimittaa.

2 /85
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21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen,
keskeyttdminen ja lopettaminen

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto ei voi hyviksyd 20 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetun tuoteluokkaan II a, II b
tai I1I kuuluvan taikka implantoitavan tervey-
denhuollon laitteen kliinisté tutkimusta toteu-
tettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on
pyydettava toimeksiantajalta lisdselvitys tut-
kimuksesta. Lisdselvityspyynnossd on yksi-
16itdvd ja perusteltava kaikki syyt, minka
vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimus-
suunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi
lupa- ja valvontaviraston selvityspyynndn pe-
rusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos toi-
meksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai
muutokset eivit ole lupa- ja valvontaviraston
lisdselvityspyynnossd edellytettyjd, ei klii-
nistd tutkimusta saa aloittaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi keskeyttdd tai madrdtd lopetetta-
vaksi meneillddn olevan kliinisen laitetutki-
muksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa
ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmistd Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja
varattava kuultavalle seitsemén pdivda aikaa
antaa selityksensd tai esittdd mielipiteensa.
Lupa- ja valvontavirasto voi kuitenkin maa-
ratd tutkimuksen keskeytettaviksi vélitto-
mésti asianosaisia kuulematta, jos méadrayk-
sen perusteena on tutkittavaa uhkaava véliton
vaara. Jos tutkimus on keskeytetty, lupa- ja
valvontaviraston on pédtettidva erikseen tutki-
muksen lopettamisesta tai annettava lupa jat-
kaa tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta
saa pddttda vasta sen jilkeen, kun asianosai-
sia on kuultu hallintolain (434/2003) mukai-
sesti.

22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
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raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien val-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta péadtoksestd, jolla lupa- ja valvontavi-
rasto on kieltidnyt kliinisiin tutkimuksiin tar-
koitetulla laitteella tehtdvan tutkimuksen
aloittamisen tai madrdnnyt sen lopetettavaksi.
Samalla on ilmoitettava padtoksen perusteet.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava asianomaisten jisen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille paé-
toksestd, joka koskee useassa eri jdsenvalti-
ossa toteutettavaa samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetdadn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetdan tehtdviksi merkittdvid muutok-
sia.

23§

Ilmoitus tutkimuksen pddttymisestd ja
keskeyttdmisestd

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle on ilmoitettava kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttamisestd, padttymisestd ja
tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen te-
kija on keskeyttinyt tutkimuksen, myds kes-
keytyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuus-
syistd ja tutkimuksen toimeksiantaja tai to-
teuttaja on valmistaja tai valtuutettu edustaja,
tdman on toimitettava ilmoitus myds Euroo-
pan komissiolle sekd Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on
pidettiva Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston saatavilla vastuussa olevan l4a-
kdrin tai muun valtuutetun henkilon allekir-
joittama tutkimusraportti, joka sisaltda kriitti-
sen arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen
aikana kerdtyisté tiedoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia méaadrayksid siité,
mitd tietoja sille tulee toimittaa tutkimuk-
sesta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeytta-
misen perusteista ja miten tiedot tulee toimit-
taa.
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5 luku

Ammattimainen kiyttija ja terveyden-
huollon toimintayksikon oma
laitevalmistus

24 §

Ammattimaista kdyttod koskevat yleiset
vaatimukset

Ammattimaisen kédyttdjédn on varmistuttava
siitd, ettd:

1) henkilolla, joka kayttdd terveydenhuol-
lon laitetta, on sen turvallisen kéyton vaatima
koulutus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen
kdyton kannalta tarpeelliset merkinnédt ja
kéyttoohjeet;

3) laitetta kdytetddn valmistajan ilmoitta-
man kéyttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mu-
kaisesti;

4) laite sdddetddn, ylldpidetddn ja huolle-
taan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja
muutoin asianmukaisesti;

5) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalli-
seen kayttoon;

6) laitteeseen kytkettynd tai vélittdmassa
laheisyydesséd olevat toiset terveydenhuollon
laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jirjestelmét ja esineet
eivit vaaranna laitteen suorituskykyé tai poti-
laan, kiyttdjdn tai muun henkilon terveytti,
sekd

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain
henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja
asiantuntemus.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kéyttdjin on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolle ja valmistajalle tai valtuutetulle edus-
tajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet
tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kéiytté-
jén tai muun henkildn terveyden vaarantumi-
seen ja jotka johtuvat terveydenhuollon lait-
teen:

1) ominaisuuksista;



N:o0 629

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hiiri-
Osté;

3) riittdmattoméstd merkinnésta;

4) riittiméttomasta tai virheellisestd kéyt-
toohjeesta; taikka

5) kéytosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa maarayksid siitd, milld tavalla
vaaratilanteista ilmoitetaan ja mitd tietoja
niistd on ilmoitettava.

26 §
Vastuuhenkilo ja seurantajdrjestelmd

Ammattimaisella kayttdjalla tulee olla vas-
tuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd kdyttdjan
toiminnassa noudatetaan timén lain ja sen
nojalla annettuja sddnndksid ja madrayksia.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolld tai muulla ammattimaisella kayttéjalla,
joka on oikeushenkil§ tai joka kayttdd tervey-
denhuollon laitetta itsendisend ammatinhar-
joittajana, tulee olla seurantajarjestelma lait-
teiden ja niiden kéyton turvallisuuden var-
mistamiseksi. Seurantajirjestelmddn on kir-
jattava:

1) jéljitettavyyden edellyttdmét tiedot toi-
mintayksikon kéytdsséd olevista, edelleen luo-
vuttamista tai muutoin hallinnassa olevista
sekid potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kéyton yhteydessd syntyneisiin
vaaratilanteisiin liittyvét tiedot; ja

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimai-
nen kdyttdjd on huolehtinut 24 §:sséd sddde-
tyistd velvoitteista.

Seurantajarjestelmadn kerdttaviat henkilo-
tiedot ovat salassa pidettdvid. Tiedot tulee
sdilyttdd terveydenhuollon laitteen turvalli-
suuden edellyttimén ajan. HenkilGtietoja voi-
daan luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle sen pyynnosti, jos tiedot
ovat tarpeen laitteen turvallisuuden varmista-
miseksi. Tietojen luovuttaminen markkinoin-
titarkoituksiin on kielletty.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maérayksid seuran-
tajarjestelmédn kirjattavista tiedoista.
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27§

Terveydenhuollon toimintayksikon oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd —voi
harjoittaa omaa laitevalmistusta siten kuin
tissd laissa sdddetdén. Terveydenhuollon toi-
mintayksikon omana laitevalmistuksena ei
saa harjoittaa uudelleenkdsittelyd eikd val-
mistaa laitteita, joihin sisdltyy erityinen riski.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei
saa luovuttaa valmistajana toimineen tervey-
denhuollon toimintayksikén ulkopuolelle.

28§

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa
laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa
laitevalmistuksessa on noudatettava, mitd
tdssd laissa ja sen nojalla sdddetddn tai maa-
ratddn. Terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan so-
velleta 8, 9, 11 ja 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetdidn, sovelletaan
my0s silloin, kun toimintayksikké muuttaa
alkuperdisen valmistajan laitteelle ilmoitta-
maa kayttotarkoitusta tai antaa tuotteelle
kayttotarkoituksen terveydenhuollon lait-
teena.

29 §

Terveydenhuollon toimintayksikon oman
laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko har-
joittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkild. Ter-
veydenhuollon toimintayksikon on osoitet-
tava, ettd sen valmistama terveydenhuollon
laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilon on hyviaksyttédva toimintayk-
sikdssd valmistetun laitteen kdyttoonotto var-
mistuttuaan sitd ennen siitd, etti laite tayttda
6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Ter-
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veydenhuollon toimintayksikon on laadittava
vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyvak-
symid vakuutus, jonka mukaan sen valmis-
tama laite on olennaisten vaatimusten mukai-
nen. Vakuutus on pidettdvé Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontaviraston saatavilla
viiden vuoden ajan laitteen kéyttdonotosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaa tarkempia maidrdyksid tervey-
denhuollon toimintayksikon omasta laiteval-
mistuksesta ja  vaatimustenmukaisuuden
osoittamisesta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikdn omana
laitevalmistuksena valmistettavasta tervey-
denhuollon laitteesta on laadittava tekniset
asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdol-
listettava laitteen riskien, suunnittelun, val-
mistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Tekni-
sissé asiakirjoissa on oltava lisdksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistus-
menetelméstd validointeineen;

2) kertakdyttoisyydestd tai muusta kaytto-
kertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen
testien ja tarkastusten tuloksista; seka

4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tu-
loksista.

31§
Jdljitettdvyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee
olla keskitetysti kirjattuna omana laitevalmis-
tuksena valmistetusta terveydenhuollon lait-
teesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon
aika;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettdvyystieto biologista alkuperid
olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon
nimi; sekéd
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8) tieto yksikosti, jossa laite on kéytossa.

Valmistajan on sdilytettdvd tiedot vihin-
tddn terveydenhuollon laitteelle maédritetyn
elinajan, kuitenkin vidhintddn kaksi vuotta
siitd pdivastd, kun organisaatio otti laitteen
kayttoon.

6 luku
Ilmoitetut laitokset
32§
1lmoitetun laitoksen nimedminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa
ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa
voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi
tarpeellisia ehtoja. Lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava Euroopan komissiolle nimeé-
minsé ilmoitetut laitokset.

Ilmoitetun laitoksen on tdytettdvd haetta-
van toimialueen mukaisesti MD-direktiivin
liitteessa X1, AIMD-direktiivin liitteessd VIII
tai [VD-direktiivin liitteessd IX asetetut va-
himmaéisvaatimukset. Ilmoitetun laitoksen
katsotaan aina tiyttivan edelld mainitut vaa-
timukset, jos se tiyttdd sitd koskevat kansalli-
set standardit, jotka on annettu yhdenmukais-
tettujen standardien nojalla, joita koskevat
viittaukset on julkaistu Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd. Ilmoitetun laitoksen on
osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla tiytta-
vénsd edelld mainitut edellytykset.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi tarvittaessa antaa maarayksia lupa-
hakemuksen sisdllostd ja luvan hakemisesta.

33§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvdit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa patevyysalu-
eensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvia MD-direktiivin
liitteissd II—VI, AIMD-direktiivin liitteissa
[I—V ja IVD-direktiivin liitteissd I1I—VII
sdddetyn mukaisesti.

Jos terveydenhuollon laite tiyttdd vaati-
mustenmukaisuusedellytykset, ilmoitetun lai-
toksen on annettava suorittamastaan vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista valmista-
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jalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seka
tarvittaessa siihen liittyvd pddtos tai tarkas-
tusraportti. I[lmoitetun laitoksen MD-direktii-
vin liitteiden II, I1I, V ja VI, AIMD-direktii-
vin liitteiden 1II, III ja VI ja IVD-direktiivin
liitteiden III, IV ja V mukaisesti tekemdét
paétokset ovat voimassa enintéédn viisi vuotta.
Péaatoksen voimassaoloa voidaan jatkaa enin-
tddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Ilmoitettu
laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun
menettelyn edellyttimit tiedot vaatimusten-
mukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllapi-
tdmiseksi.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen
erottamattomana osana on lddke tai ihmisve-
restd perdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen
on pyydettidvd lddkealan toimivaltaiselta vi-
ranomaiselta tai Euroopan lddkevirastolta
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta
sekd siitd kliinisestd haitta-hyotysuhteesta,
joka aineen lisddmiselld on laitteeseen. Lau-
sunto on pyydettivd toimivaltaiselta viran-
omaiselta tai Euroopan lddkevirastolta myos
silloin, kun terveydenhuollon laitteeseen si-
sdltyvédn apuaineeseen tai sen valmistuspro-
sessiin tehdddn muutoksia. Ilmoitetun laitok-
sen on otettava huomioon lausunto tehdes-
sddn arvion laitteen vaatimustenmukaisuu-
desta.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla
osatoimenpiteitd 1 momentissa sdéddettyjen
tehtéviensd suorittamisessa, jos ilmoitettu lai-
tos on etukéteen arvioinut ja varmistanut, ettd
alihankkija noudattaa téssi laissa tai sen no-
jalla annettuja sdénnoksid ja madrayksia.

IImoitetun laitoksen on séddnndllisesti suo-
ritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arvi-
ointeja varmistaakseen, ettd valmistaja nou-
dattaa hyviksyttyé laatujdrjestelmad, sekd an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. II-
moitetun laitoksen on otettava huomioon tuo-
tannon aikana suoritetuista arviointi- ja tar-
kastustoimista saadut tulokset.

34 §
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
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tiedot kaikista myoOnnetyistd, muutetuista,
tdydennetyistd, madrdajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evityistd todistuksista sekd
muille ilmoitetuille laitoksille tiedot maara-
ajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evatyisti
todistuksista sekd pyydettiessi tieto mydnne-
tyisté todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitok-
sen on pyydettidessd annettava lupa- ja val-
vontavirastolle kaikki asiaankuuluvat lisdtie-
dot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen
peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tdyttdnyt tai endi tayta téssd laissa sdddet-
tyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukai-
suustodistusta ei muutoin olisi tullut myon-
taa, laitoksen on peruutettava todistus maara-
ajaksi tai kokonaan taikka myonnettivad se
rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteel-
lisuuksia. Jos myonnetyssd vaatimustenmu-
kaisuustodistuksessa havaitaan puutteelli-
suuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava
asiasta tieto Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle heti, kun puutteellisuus tai
muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen tie-
toon.

36 §
Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

Ilmoitetun laitoksen on tdssé laissa tarkoi-
tettuja julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan
noudatettava, mitd hallintolaissa, kielilaissa
(423/2003), sdhkoisestd asioinnista viran-
omaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003)
ja viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) sdddetédén.

Ilmoitetun laitoksen ja timén alihankkijan
palveluksessa olevaan henkil6on sovelletaan
rikosoikeudellista  virkavastuuta koskevia
saannoksid hdnen suorittaessaan tdssd laissa
tarkoitettuja tehtavia.
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37§

Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen
peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto valvoo ilmoitettuja laitoksia. Lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus salassapitosddn-
nosten estdméttd saada valvontatehtivéinsa
suorittamiseksi tarpeelliset tiedot laitoksen
hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan tekni-
sestd patevyydestd, laitoksen tekemistd arvi-
oinneista sekd tdmén lain mukaisista arvioin-
timenettelyistd ja laitoksen antamista paatok-
sistd ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
sellaisista toimintansa muutoksista, joilla voi
olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai
maédrdajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endé tdyta
32 §:ssd sdddettyjd vaatimuksia taikka jos
laitos toimii olennaisesti tdmin lain tai sen
nojalla annettujen sdénndsten tai méérdysten
vastaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueen jisenvaltioille ni-
meédmisen peruutukset.

7 luku
Valvonta
38§
Markkinavalvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tehtdvdni on valvoa ja edistii tervey-
denhuollon laitteiden sekd niiden kéyton tur-
vallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtévin to-
teuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto ylldpitdd vaaratilannerekiste-
rid. Lupa- ja valvontaviraston on arvioitava
ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoi-
tukset ja ryhdyttidva tarpeellisiin terveyden ja
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turvallisuuden edellyttimiin toimiin. Lupa- ja
valvontaviraston on ilmoitettava viipymaétta
Euroopan komissiolle sekd Euroopan talous-
alueen jdsenvaltioille toimenpiteistd, jotka on
toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilantei-
den uusiutumisen ehkéisemiseksi seké tiedot
vaaratilanteesta ja sithen johtaneista tapahtu-
mista.

Markkinavalvonnassa Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava
erityisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimus-
tenmukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaati-
mustenmukaisuuden osoittamisessa ja mark-
kinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen
soveltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdmédn lain mukaisella CE-merkin-
ndlld, 5 §:n 1 momentin 1 kohdan tarkoittama
terveydenhuollon laite, johon tulee soveltaa
tdman lain sddnnoksia.

39§
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytta-
mid tarkastuksia. Tarkastuksen suorittami-
seksi tarkastajalla on oikeus pidéstd kaikkiin
tiloihin, joissa harjoitetaan tdssé laissa tarkoi-
tettua toimintaa tai sdilytetddn tdmén lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityk-
sellisié tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa
tehdd kotirauhan piiriin kuuluvissa tiloissa.
Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoitta-
matta.

Tarkastuksessa on esitettdva kaikki tarkas-
tajan pyytdmaét asiakirjat, jotka ovat tarpeelli-
sia tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tar-
kastajalle on annettava maksutta hénen pyy-
tdménsé jaljennokset tarkastuksen toimittami-
seksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla
on my0s oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen
aikana.
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40 §
Tarkastusmenettely

Tarkastuksesta on laadittava poytikirja,
josta on toimitettava jdljennds 30 pdivan ku-
luessa asianosaiselle. Tarkastus katsotaan
paéttyneeksi, kun tarkastuspoytakirjan jéljen-
nds on annettu tiedoksi asianosaiselle.

Tarkastaja voi antaa médrdyksid havaittu-
jen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa
annetun maiardyksen johdosta tarkastuksen
kohteen on viipymattd ryhdyttdva asian vaati-
miin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tulee sdilyttdd tarkastuspoytikirja
kymmenen vuoden ajan tarkastuksen suorit-
tamisesta lukien.

41 §
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon lait-
teita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testatta-
vaksi, jos se on tdmin lain noudattamisen
valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi
ja testattavaksi otetut ndytekappaleet on tava-
ran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvin
hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi
otettua ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata,
jos tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on ta-
mén lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tdytd tdssd
laissa sdddettyja vaatimuksia, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoit-
taa valmistajan tai valtuutetun edustajan kor-
vaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testa-
uksesta aiheutuneet vélttdmattomat kustan-
nukset. Korvattavien kustannusten tulee kui-
tenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvon-

nassa suoritettuihin toimenpiteisiin  sekéd
rikkomuksen laatuun.
42 §

Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
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virka-apua 39 ja 41 §:ssd sdddettyjen tehté-
vien suorittamiseksi.

43 §
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus kayttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon lait-
teen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantunti-
jat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tar-
kastuksiin sekd tutkia ja testata terveyden-
huollon laitteita.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla
tehtdvien edellyttimd asiantuntemus ja péte-
vyys. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelle-
taan virkamiehen esteellisyyttd koskevia hal-
lintolain sdannoksid sekd rikosoikeudellista
virkavastuuta hénen suorittaecssaan tdssd
laissa tarkoitettuja tehtivia.

8 luku
Hallinnolliset pakkokeinot
44 §
Mddirdys velvoitteiden tdyttimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, am-
mattimainen kéyttdjé tai toiminnanharjoittaja
on laiminlyonyt téssé laissa sdéddetyn velvol-
lisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi madritd velvollisuuden
taytettdvaksi médrdajassa.

45§

Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen
korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kayttoon
otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laa-
dittu  vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toi-
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mittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai vir-
heellisid, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto voi maédrdtd valmistajan laati-
maan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakir-
joissa maidrdajassa. Jos lupa- ja valvontavi-
raston madrdyksestd huolimatta asiakirjoissa
olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksia ei
korjata, lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd
kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja
muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
myos silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, on virheellisesti so-
vellettu tdmin lain sddnndksid mukaan lu-
kien, mitd CE-merkinnilld varustamisesta on
sdddetty.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle
vaarallinen tai sille ilmoitettuun kayttdtarkoi-
tukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on
vadrin perustein kiinnitetty CE-merkinta tai
CE-merkintd puuttuu tdmén lain vastaisesti,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtyméén tarpeellisiin toimenpi-
teisiin laitteen saattamiseksi timén lain ja sen
nojalla annettujen sddnnosten ja méaérdysten
mukaiseksi madriajassa;

2) kieltdé laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun; ja

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kay-
tolle ehtoja.

Ennen lopullisen pdéitoksen tekoa Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa asiasta véliaikaisen paatoksen, milloin
sithen on erityinen syy. Viliaikainen pédtos
on voimassa, kunnes asia lopullisesti ratkais-
taan 1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei
ole terveydenhuollon laite, Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa
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valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhty-
miin toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta
vetdmiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen
markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa.

47 §

Kdytossd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi antaessaan 45 tai 46 §m nojalla
terveydenhuollon laitetta koskevan paitoksen
samalla miirdtd valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymiadn kiytossa olevia laitteita
koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla lait-
teeseen liittyvét vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla médra-
ykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voi-
daan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessa oleva tervey-
denhuollon laite niin, ettd sen ominaisuuk-
sissa tai suorituskyvyssd olevasta viasta tai
puutteesta taikka siitd annetuista totuuden-
vastaisista, harhaanjohtavista tai puutteelli-
sista tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara
poistuu (korjaaminen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet, jotka teknisistd tai ladketie-
teellisistd syistd johtuen voivat aiheuttaa ter-
veydellistd vaaraa potilaalle, kéyttdjalle tai
muulle henkilolle (markkinoilta poistami-
nen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa myds toiminnanharjoitta-
jan 2 momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhma
saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvalli-
suuden tai kansanterveyden, Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd
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laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kéy-
ton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovu-
tukselle tai kédytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan kiellosta tai mééa-
rayksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai
sen kayttdmiseen liittyvéstd vaarasta sekd
menettelytavoista vaaran torjumiseksi lupa-
ja valvontaviraston asettamassa méiéraajassa
ja madraamalld tavalla.

50 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstddn péaédtoksestd ja sen
perusteista, jos pddtés koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnélld varustettua tervey-
denhuollon laitetta tai yksilolliseen kayttoon
valmistettua laitetta taikka tdmaén lain edellyt-
tdmén CE-merkinnén puuttumista laitteesta ja
laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylla-
pidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti
kaytettynd vaarantaa potilaiden, kayttéjien tai
muiden henkildiden terveyden tai turvallisuu-
den.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto tekee 46 tai 47 §:n nojalla paa-
toksen CE-merkinndlld varustetusta laitteesta
tai 48 §:ssd tarkoitetun padtoksen, viraston on
viipymattd ilmoitettava paatoksestd ja sen pe-
rusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueen jasenvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoin-
nissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Sosi-
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aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta mark-
kinointia. Lupa- ja valvontavirasto voi myos
madrdtd kiellon saajan oikaisemaan markki-
noinnissa antamansa virheelliset tai puutteel-
liset tiedot, jos sitd turvallisuuden vaarantu-
misen vuoksi on pidettdva tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdméin luvun nojalla antamaa méaara-
ystd tai tekemdd pddtostd voidaan tehostaa
uhkasakolla tai teettdmisuhalla siten kuin uh-
kasakkolaissa (1113/1990) sdadetdan.

Teettdmisuhka asetetaan maardamalld paa-
velvoite noudatettavaksi uhalla, ettd teke-
mattd jitetty tyd voidaan tehdd laiminly6jén
kustannuksella.

Jos tdmén luvun nojalla annettua méadré-
ystd tai pddtostd ei ole noudatettu asetetussa
mairdajassa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi tdyttdd asetetun velvoit-
teen sen kustannuksella, jolle velvoite on ase-
tettu. Jos lupa- ja valvontavirasto tayttda vel-
voitteen itse, ei velvoittavassa paatoksessa tai
médrdyksessd asetettua uhkasakkoa saa tuo-
mita maksettavaksi.

9 luku
Erindiset sidnnokset
53§

Ohjaus ja valvonta

Tédméin lain mukaisen toiminnan yleinen
ohjaus ja valvonta kuuluu Sosiaali- ja terve-
ysalan lupa- ja valvontavirastolle.

Sen liséksi, mitd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston tehtdvistd muutoin
sdadetddn, lupa- ja valvontavirasto hoitaa ter-
veydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan
unionin sdddoksissd toimivaltaiselle viran-
omaiselle sdddetyt tehtdvit.
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Jos on epéselvdd, onko laite tai tarvike
tdmén lain tarkoittama terveydenhuollon
laite, tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja
ovat erimielisid siitd, mihin terveydenhuollon
laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton tulee paittda tuotteen luokittelusta.

54§
Eurooppalainen tietokanta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava eurooppalaiseen ter-
veydenhuollon laitteiden tietokantaan seuraa-
vat tiedot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lu-
kuun ottamatta yksildlliseen kéytt6on valmis-
tettuja laitteita seka terveydenhuollon toimin-
tayksikdn omana laitevalmistuksena valmis-
tettuja terveydenhuollon laitteita koskevia
tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistus-
ten myontdmistd, muuttamista, tdydenta-
mistd, madridajaksi peruuttamista, peruutta-
mista tai epadmistd koskeviin paétoksiin liit-
tyvit tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot; ja

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien il-
moitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerittyjd tietoja saa kayttda
vain viranomaisvalvontaan.

55§
Poikkeuslupa

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi myontdd hakemuksesta mééraaikai-
sen poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuol-
lon laitteen markkinoille saattamiseksi ja
kayttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaati-
mustenmukaisuuden arviointia ei ole toteu-
tettu tdssd laissa tai sen nojalla annetuissa
sadnnoksissi ja médrdyksissd edellytetyn mu-
kaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai
vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi tar-
peellinen;
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2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa lai-
tetta; sekd

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tiyttyvat.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen
kiyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estdméttd valvontaa varten
vélttdméattomat tiedot valtion ja kunnan viran-
omaisilta sekd luonnollisilta tai oikeushenki-
16ilt4, joita tdmén lain tai sen nojalla annetut
sddnnokset ja madridykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen ti-
mén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten
mukaisia tehtdvid suorittaessaan saamien tie-
tojen julkisuuteen ja salassapitoon sovelle-
taan, mitd niistd on viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa tai muussa
laissa sdddetty. Lisédksi julkisia ovat tdmén
lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saa-
dut:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston ylldpitimén laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kéyttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkaisemisestd; sekd

3) ilmoitetun laitoksen mydntdmiin, muu-
tettuihin, tdydennettyihin sekd viliaikaisesti
tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liit-
tyviét tiedot.

57§
Salassa pidettivien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa ja 56 §:mn 2 momentissa sddde-
tyn salassapitovelvollisuuden estiméttd Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
saa luovuttaa timén lain ja sen nojalla annet-
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tujen sdédnndsten noudattamisen valvontaan
liittyvad tehtdvdd suorittaessaan saamia tie-
toja yksityisen tai yhteison taloudellisesta
asemasta, litke- tai ammattisalaisuudesta
taikka yksityisen henkilon terveydentilasta tai
henkilokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle timin lain mu-
kaisten tehtdvien suorittamista varten;

2) syyttdja-, poliisi- ja tulliviranomaiselle
rikoksen selvittimiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tie-
tojen vaihtoa varten; sekd

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomai-
selle ja kansainviliselle toimielimelle Euroo-
pan unionin direktiiviin tai Suomea sitovaan
kansainvéliseen sopimukseen perustuvan vel-
voitteen toteuttamiseksi.

58§
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmédn lain nojalla tekemédn paatok-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkdyttdlaissa (586/1996)
saddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tekemin tarkastuksen yhteydessd an-
nettuun mairdykseen tai ilmoitetun laitoksen
tdmén lain nojalla antamaan pidétokseen ei
saa hakea muutosta valittamalla. Méaarayk-
seen tai padtdkseen saa hakea oikaisua lupa-
ja valvontavirastolta 30 péaivan kuluessa péa-
toksen tiedoksisaannista tai tarkastuksen
padttymisestd. Médrdykseen ja pdédtokseen on
liitettdva ohjeet oikaisuvaatimuksen saattami-
seksi lupa- ja valvontaviraston ratkaistavaksi.
Madrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin on
ryhdyttivd oikaisuvaatimuksesta huolimatta.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston oikaisuvaatimuksen johdosta antamaan
padtokseen saa hakea muutosta valittamalla
siten kuin 1 momentissa sdddetddn.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston tdmén lain nojalla tekemédd péétosta tai
madrdystd on muutoksenhausta huolimatta
noudatettava, jollei —muutoksenhakuviran-
omainen toisin maaraa.
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Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto on 21 §:n nojalla keskeyttinyt
kliinisen laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n
nojalla véliaikaisen paitoksen, paétokseen ei
saa hakea muutosta valittamalla.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimatto-
muudesta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen mark-
kinoille tai ottaa sen kiyttoon 8 §:n vastai-
sesti,

2) laiminly6 12 §:sséd sdddetyn velvollisuu-
den terveydenhuollon laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesti,

3) laiminly6 14 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

4) laiminly6 15 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 ja 23 §:ssd sdddetyn vel-
vollisuuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuk-
sesta,

6) laiminlyd 25 §:ssé sdddetyn velvollisuu-
den ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattdd noudattamatta 44—49 §:ssé tar-
koitetun kiellon tai méérdyksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla
sdddetty ankarampaa rangaistusta, terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
rikkomisesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla maé-
rattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maa-
raystd, voidaan jittdd tuomitsematta rangais-
tukseen samasta teosta.

Jos on syytd epdilld, ettd tdtd lakia on
rikottu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviraston on tehtéva siitd ilmoitus esitut-
kintaviranomaiselle. Ilmoitus voidaan jattad
tekemattd, jos epdilty rikos on vdhiinen ja jos
kdy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet
huomioon ottaen anteeksiannettavasta huoli-
mattomuudesta tai  ajattelemattomuudesta
eikd yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemista.
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60 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan 1 pédivdné heina-
kuuta 2010. Sen 26—31 §:44 sovelletaan kui-
tenkin vasta 1 pdivéstd tammikuuta 2011 lu-
kien ja 54 §:44 5 pdivistd syyskuuta 2012
lukien.

Talla lailla kumotaan terveydenhuollon
laitteista  ja  tarvikkeista annettu laki
(1505/1994).

Jos muussa laissa viitataan terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin,
viittauksen on katsottava tarkoittavan titi la-
kia.

Naantalissa 24 péivand kesdkuuta 2010
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Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan
ryhtyd lain tiytdntoonpanon edellyttdmiin
toimenpiteisiin.

Jos terveydenhuollon laitteeseen on muun
kuin tdmén lain nojalla kiinnitetty CE-mer-
kintd ja kyseisessé laissa sdddetddn valmista-
jalle siirtymékauden aikana vapaus valita so-
vellettava jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa
terveydenhuollon laitteen tiyttdvdn ainoas-
taan valmistajan soveltamat sdénnokset ja
mairdykset. Télloin Euroopan unionin sdi-
dosten viitenumerot, sellaisina kuin ne on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd, on merkittdva ndiden sdddosten mukai-
sesti laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin,
ilmoituksiin tai ohjeisiin.

Tasavallan Presidentti
TARJA HALONEN

Peruspalveluministeri Paula Risikko
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Tyo- ja elinkeinoministerion asetus

maksullisista suoritteista

Annettu Helsingissd 24 pdivand kesdkuuta 2010

Tyo- ja elinkeinoministerion padtoksen mukaisesti sdddetddn 21 péivand helmikuuta 1992
annetun valtion maksuperustelain (150/92) 8 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa
(348/1994) sekd 21 pidivanad toukokuuta 1999 annetun viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain (621/1999) 34 §:n nojalla, sellaisena kuin se on laissa 495/2005:

1§
Soveltamisala

Tyo6- ja elinkeinoministerion ja sen yhtey-
desséd toimivien lautakuntien ja valtakunnan
sovittelijain toimiston sekd tydneuvoston ja
tyovoimaopiston suoritteista peritddn mak-
suja valtiolle timén asetuksen mukaisesti,
jollei niistd ole toisin sdddetty tai maaratty.
Tamén asetuksen mukaiset 2 ja 3 §:ssd tar-
koitetut maksut peritdéin myds annetuista hyl-
kadvistd paatoksista.

2§
Maksulliset julkisoikeudelliset suoritteet

Valtion maksuperustelain 6 §:ssd tarkoite-
tuista maksullisista julkisoikeudellisista suo-
ritteista peritdén maksut oheisen maksutaulu-
kon mukaisesti.

38

Liiketaloudellisin perustein hinnoiteltavat
suoritteet

Valtion maksuperustelain 7 §:ssé tarkoitet-

tuja muita suoritteita, jotka hinnoitellaan lii-
ketaloudellisin perustein ovat:

1) toimeksiantoon perustuvat neuvonta-,
koulutus-, kuntoutus-, konsultointi- ja muut
kehittdmispalvelut;

2) toimitilojen, kiinteistdjen ja laitteiden
kaytto sekd virasto- ja toimistopalvelut ulko-
puolisille;

3) julkaisut, tutkimukset, selvitykset, tilas-
topalvelut ja kustannuspalvelut lukuun otta-
matta tapauksia, jolloin palvelut vélittomasti
tukevat ministerion maksutonta toimintaa;

4) henkiloston kaytto virkatehtiviin hallin-
non ulkopuolisissa koulutus-, suunnittelu- ja
muissa asiantuntijatehtdvissd lukuun otta-
matta tapauksia, joissa se vilittomasti tukee
tyo- ja elinkeinoministerion maksutonta toi-
mintaa;

5) kirjasto- ja tietopalvelut;

6) ulkopuolisten ilmoitukset ministerion
julkaisuissa;

7) valokopiot, tulosteet ja muut jaljennok-
set;

8) tyodsuhdekeksintdlautakunnan lausun-
not;

9) kayttooikeuksien sekd muiden oikeuk-
sien véliaikainen luovuttaminen; seka

10) muu toimeksiantoon perustuva tai sii-
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hen verrattava tyo- ja elinkeinoministerion
toimialaan kuuluva suorite;

11) muut kuin julkisesta tydvoimapalve-
lusta (1295/2002) annetun lain 4 luvun 3
§:ssd mainitut henkildston rekrytointiin, vé-
hentdmiseen sekéd henkildston ja tyOyhteison
kehittdmiseen liittyvét erityispalvelut;

12) tietojérjestelmisséd olevien tietojen luo-
vuttaminen lukuun ottamatta maksuttomaan
toimintaan liittyvié tietoja;

13) tyGvoimaopiston tarjoamat majoitus-
palvelut ja muut koulutustilaisuuksiin liitty-
vit palvelut, jotka eivit liity ty6- ja elinkein-
oministerion hallinnonalan vuotuisen henki-
lostokoulutusohjelman toteutukseen;

14) toimeksiantoon perustuva aineiston 14-
hettdminen, jos se ei sisilly aineistosta perit-
tdvain hintaan.

Helsingissd 24 paivéana kesd 2010

N:o 630

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netun lain 34 §:n 2 momentissa tarkoitetusta
tiedon esille hakemisesta sekd saman lain
34 §:n 3 momentissa tarkoitettujen kopioiden
ja tulosteiden antamisesta perittdvistd mak-
suista pddttdd ministerid ottaen huomioon,
mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetun lain 34 §:ssd sdadetddn.

43§
Voimaantulo

Tamai asetus tulee voimaan 1 pdivina hei-
nidkuuta 2010 ja on voimassa 31 pdivddn
joulukuuta 2010 saakka. Ennen timin ase-
tuksen voimaantuloa voidaan ryhtyé sen téy-
tdntoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Elinkeinoministeri Mauri Pekkarinen

Talouspiéllikko Taina Vdhimaa
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MAKSUTAULUKKO

ty0- ja elinkeinoministerion maksullisista julkisoikeudellisista suoritteista

Suorite

1) kirjanpitolautakunnan tilinpaétoksen valmistumisaikaa ja tilikautta
koskevat poikkeuslupapditokset

2) muut kirjanpitolautakunnan poikkeuslupapaitokset

3) valtion tilintarkastuslautakunnan valituspaatokset

4) ulkomaisten yritysostojen vahvistushakemusten kasittely

5) pditds maan rajan ylittdvdn, nimellisjannitteeltddn vahintddn 110
kilovoltin sdhkdjohdon rakentamislupahakemukseen

6) piidtds maan rajan ylittdvin maakaasun siirtoputken rakentamislupa-
hakemukseen

7) poikkeuslupapéétdkset kuulua osakeyhtion, asunto-osakeyhtion tai
osuuskunnan hallitukseen tai toimia niiden toimihenkilond

8) poikkeuslupapaitokset toimia osakeyhtion tai asunto-osakeyhtion
perustajana

9) poikkeuslupapaatokset toimia elinkeinonharjoittajana

10) poikkeuslupapaétokset kuulua yhdistyksen tai sdétion hallitukseen
tai toimia séation nimenkirjoittajana

11) turvavarastojen kdyttolupapaatokset

12) kauppakamarisidéntojen vahvistamispédatokset

13) vilipaitokset kaivoslain hakemusasioissa

14) kaivoslain hakemuksiin ja oikeuksiin liittyvit paatokset

15) kaivosrekisteriote

16) paitos kaivoslaissa tarkoitetusta varauksesta; maksu yhdesté
alueesta

17) valtauskirja
18) kaivoskirja
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Liite

170 €
500 €
200 €
2000 €

2440 €
2440 €
85 €

85 €
85 €

85 €

170 €

85 €

20 €

60 €

10 €/arkilta

170 €
400 €
1000 €
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Valtion maksuperustelain (150/1992) 6 §:ssé tarkoitettuja maksullisia julkisoikeudellisia
suoritteita, joista tyohallinto perii omakustannusarvoa vastaavat kiintedt maksut, ovat:

19) henkildstorahaston rekisterdinti 300 €
20) henkildstorahaston sddntomuutoksen rekisterdinti 200 €
21) muu kuin 1 ja 2 kohdassa mainittu muutos henkil6sto-

rahastorekisteriin 50 €
22) ote henkildstorahastoluettelosta tai sdédnnoistd 15 €
23) ote henkildstorahastoluettelosta ja sdédnndistd 30€

24) todistus palkkaturvarekisterista 30€
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Korkeimman hallinto-oikeuden tyojirjestys

Annettu Helsingissd 10 péivand kesdkuuta 2010

Korkein hallinto-oikeus on tdysistunnossaan 10 pdivénd kesdkuuta 2010 vahvistanut kor-
keimmasta hallinto-oikeudesta annetun lain (1265/2006) 19 §:n nojalla itselleen seuraavan

tydjarjestyksen:
1 luku

Lainkéaytto
1§

Istuntokausi

Korkeimman hallinto-oikeuden istuntoja
pidetddn arkipdivisin tammikuun 7 péivén ja
joulukuun 20 piivén vilisend aikana.

Jos asia on ratkaistava kiireellisesti, istunto
voidaan pitdd muunakin ajankohtana.

28
Jaostot

Korkeimmassa hallinto-oikeudessa on vi-
hintéén kaksi jaostoa.

Presidentti paattdd jaostojen lukuméérasta
ja jaostoilla késiteltdvistd asiaryhmistd sekd
nimedé jaostojen puheenjohtajat, varapuheen-
johtajat ja muut jdsenet.

38
Tdysistunto

Korkeimman hallinto-oikeuden tdysistun-
toon osallistuvat lainkayttoasioissa jdsenet ja
madriaikaiset jésenet.

4 /85

Jos kysymyksessd on asia, jonka ratkaise-
minen edellyttdd sddnnonmukaisesti asiantun-
tijajdsenten lasnédoloa, tdysistuntoon osallistu-
vat tdlloin my0s asianomaiset ympéristdasi-
antuntijaneuvokset tai yli-insindorineuvokset.

Presidentti toimii tdysistunnon puheenjoh-
tajana.

43§
Istunnot

Jaostojen istuntoja pidetddn jaoston pu-
heenjohtajan hyvéksymén istuntolistan mu-
kaisesti.

Jaoston istunnon puheenjohtajana toimii
presidentti, jaoston puheenjohtaja, varapu-
heenjohtaja tai virkaidssd vanhin jésen istun-
tolistan mukaisesti.

Presidentti vahvistaa istuntolistojen laati-
misperusteet, esittelijoiden esittelyvelvolli-
suuden médrdytymisperusteet ja jdsenten is-
tunto- ja tarkastusvuorojen lukumédrdn seka
muut tehtdvét siten, ettd jasenten ja esittelijoi-
den tydaika vastaa keskiméédrin valtion viras-
toissa noudatettavaa tydaikaa.

5§
Jaoston puheenjohtaja

Jaoston puheenjohtajan ja varapuheenjoh-
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tajan on huolehdittava siité, ettd jaoston lain-
kayttotehtdvét suoritetaan asianmukaisesti ja
joutuisasti.

6§
Tarkastava jdisen

Jaoston jdsenet toimivat vuorollaan tarkas-
tavana jdsenend.

Tarkastava jdsen tutustuu ennen istuntoa
yksityiskohtaisesti oikeudenkdyntiaineistoon,
neuvottelee tarvittaessa esittelijin kanssa
asian esittelyyn liittyvistd kysymyksistd,
kayttdd istunnossa esittelyn jdlkeen ensim-
madisen puheenvuoron sekd toimittaa istunnon
jélkeen tarkastamansa padatoksen istunnon pu-
heenjohtajalle.

78

Esittelijoiden sijoittuminen jaostoille ja
tehtdvialueet

Presidentti paattda esittelijoiden sijoittumi-
sesta jaostoille kuultuaan jaostojen puheen-
johtajia ja asianomaisia esittelijoita.

Jaoston puheenjohtaja médrad asioiden ja-
kamisesta esittelijoiden kesken.

Jaoston puheenjohtaja nimedd yhden tai
tarvittaessa useamman jdsenen ja esittelijan
médrdajaksi avustamaan istuntolistojen laa-
dinnassa ja jaoston toiminnan suunnittelussa
sekd ohjaamaan jaostolla lainkdyttdasioiden
valmistelua ja esittelyja.

8§
Lainkdyttéasioiden valmistelu ja esittely

Esittelijd vastaa siitd, ettd asia tulee asian-
mukaisesti valmistelluksi ja esitellyksi viivy-
tyksettd sen jélkeen, kun péitdksentekoa var-
ten on hankittu tarpeellinen selvitys. Ennen
muita lainkdyttoasioita esitellddn asiat, jotka
lain mukaan tai muulla perusteella on késitel-
tavé kiireellisesti.

Kirjallinen esittelyaineisto toimitetaan is-
tuntoon osallistuville jdsenille viimeistdén
vitkkoa ennen istuntopdivdd. Tarkastavalle
jésenelle annetaan tdlloin kaikki esittelyyn
liittyvét asiakirjat ja muu aineisto.
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Esittely toimitetaan suullisesti nojautuen
jasenille etukéteen toimitettuun kirjalliseen
aineistoon.

9§
Pddtoksenteko

Paitos lainkdyttoasiassa tehddén jaoston
istunnossa esittelyn ja kdydyn neuvottelun
jélkeen. Esittelija tekee istunnossa esittelylis-
taan merkinnét ratkaisuista ja muista toimen-
piteistd sekd mahdollisesta ddnestyksestd ja
eridvastd mielipiteesta.

10 §

Pddtoksen tarkastaminen ja
allekirjoittaminen

Padtokset tarkastetaan ja allekirjoitetaan
viivytyksettd jaoston puheenjohtajan antaman
yleisohjeen mukaisesti tai istunnossa méaarét-
tyyn muuhun ajankohtaan mennessd. Liséksi
istunnon puheenjohtaja voi tarvittaessa antaa
menettelyd koskevia madrdyksid asioissa,
jotka liittyvét istunnossa késiteltdviin asioihin
tai niiden jilkitoihin. Esittelijé varmistaa, ettd
padtoksen taltio on tarkastetun luonnoksen
mukainen.

Paitoksen taltion allekirjoittavat esittelija
ja asian késittelyyn osallistuneet jasenet.
Asianosaisille ldhetettdvét toimituskirjat alle-
kirjoittaa esittelija.

Paitoksen antopdivdksi merkitdén péivé-
maiird, josta ldhtien toimituskirja on asian-
osaisen saatavissa.

113§
Muut jdlkityot

Toimituskirjojen ldhettdminen, oikeuden-
kdyntimaksun laskutus, asiakirjojen jirjestely
arkistointia varten, rekisterdintimerkinnat
asianhallintajérjestelméién, ratkaisuselosteen
julkaiseminen, asiakirjojen arkistointi seka
muut niihin verrattavat toimenpiteet suorite-
taan viivytyksettd péadtoksen antamisen jil-
keen.
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12 §
Ylimddrdinen muutoksenhaku

Asian késittelyyn, joka koskee yliméardista
muutoksenhakua korkeimman hallinto-oikeu-
den paitokseen, ei saa ottaa osaa aikaisem-
min paitoksen tekemiseen osallistunut jésen,
jos esitetyt vaatimukset perustuvat ilmeisesti
vadrddn lain soveltamiseen korkeimmassa
hallinto-oikeudessa taikka korkeimman hal-
linto-oikeuden virheelliseen menettelyyn tai
erehdykseen ja jos pditosvaltainen mééra ja-
senid on muutoinkin saatavilla. Asian esitte-
lee, jos erityiset syyt eivét toisin vaadi, muu
kuin ylimaérdisessd muutoksenhaussa tarkoi-
tetun asian aikaisemmin esitellyt esittelija.

13 §

Mddirdaikainen vapautus jaoston
tyoskentelystd

Presidentti voi vapauttaa jésenen tai esitte-
lijan médrdajaksi jaoston tydskentelystd eri-
tyisen tehtdvin suorittamista varten.

14§
Lainkdyton valvonta

Korkein hallinto-oikeus valvoo lainkayttoa
omalla toimialallaan. Valvontatehtavaan liit-
tyen asioiden ratkaisemisen yhteydessd koo-
taan tarvittavia tietoja hallintolainkayton yh-
tendisyydestd, joutuisuudesta ja laadusta seka
ylldpidetddn ja kehitetddn yhteyksid muihin
hallintotuomioistuimiin ja valitusviranomai-
siin.

2 luku
Hallinto
15§
Presidentin tehtdviit

Presidentti ratkaisee ne hallinnolliset asiat,
joita ei ole sdéddetty tai jdljempdnd mainituin
tavoin madratty ratkaistavaksi tdysistunnossa,

kansliaistunnossa tai kansliapdillikon padtok-
sella.
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16 §

Tdysistunnossa ratkaistavat hallinnolliset
asiat

Taysistunnossa ratkaistaan hallinnolliset
asiat, jotka koskevat:

1) esityksen tekemistd lainsdédéntStoimeen
ryhtymisesté ja perustuslain 77 §:ssé tarkoite-
tun lausunnon antamista;

2) korkeimman hallinto-oikeuden tydjar-
jestysti;

3) korkeimman hallinto-oikeuden jdsenen,
asiantuntijajdsenen ja esittelijin nimittdmista;

4) jdsenen madrddamistd presidentin sijai-
seksi;

5) jdsenen madrdamistd kansliaistuntoon;

6) korkeimman hallinto-oikeuden talousar-
vioehdotusta ja tulostavoitteita;

7) virkavapauden myoOntdmistd jdsenelle
yli vuodeksi;

8) hallinto-oikeuden ylituomarin ja hal-
linto-oikeustuomarin, markkinaoikeuden yli-
tuomarin ja markkinaoikeustuomarin sekd
vakuutusoikeuden ylituomarin ja vakuutusoi-
keustuomarin nimittdmista;

9) eron mydntédmisti ja virantoimituksesta
pidéttdmistd valtion virkamieslain (750/1994)
46 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuissa ta-
pauksissa;

10) tuomarin siirtdmisti toimimaan maara-
ajaksi toisessa virastossa valtion virkamies-
lain 47 §:ssé tarkoitetuissa tapauksissa;

11) esteettdmén tuomarin madraamista hal-
linto-oikeuteen, markkinaoikeuteen ja vakuu-
tusoikeuteen tuomareiden nimittdmisestd an-
netun lain (205/2000) 19 a §:n nojalla; seka

12) presidentin tdysistunnossa késiteltd-
viksi méadrddmat hallinnolliset asiat.

Maiérdaikainen jdsen ei osallistu tdysistun-
nossa hallinnollisten asioiden kisittelyyn.

17 §
Kansliaistunnon kokoonpano

Kansliaistuntoon kuuluvat presidentti ja ja-
ostojen puheenjohtajat sekd varapuheenjoh-
taja jaostolta, jonka puheenjohtaja on presi-
dentti. Kansliaistuntoon kuuluu lisdksi kolme
muuta jdsentd, jotka tdysistunto valitsee. Ja-
oston puheenjohtajan ollessa estynyt jaoston
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varapuheenjohtaja  osallistuu  kansliaistun-
toon.

Kansliaistunto on péétosvaltainen kolmiji-
senisend.

Presidentti toimii kansliaistunnon puheen-
johtajana.

18 §
Kansliaistunnon tdydentiminen

Presidentti voi kutsua kansliaistuntoon
myds muita kuin kansliaistunnon kokoonpa-
noon kuuluvia henkilokunnan edustajia esit-
tdmadn ndkokohtia korkeimman hallinto-oi-
keuden tyoskentelyyn liittyvistd asioista.

19 §
Kansliaistunnossa ratkaistavat asiat

Kansliaistunnossa ratkaistaan hallinnolliset
asiat, jotka koskevat:

1) lausunnon antamista lainvalmistelu-
hankkeesta;

2) virkavapauden myontdmistd jésenelle
enintddn yhdeksi vuodeksi;

3) sivutoimiluvan mydntédmistd jdsenelle
tai esittelijdlle;

4) virkavapauden myontédmisti hallinto-oi-
keuden, markkinaoikeuden ja vakuutusoikeu-
den ylituomarille;

5) muun kuin lakiin tai virkaehtosopimuk-
seen perustuvan virkavapauden myontdmisti
esittelijdille;

6) nimittdmistd esittelijaksi madrdaikaiseen
virkasuhteeseen;

7) viestintdpééllikon, tietohallintopdéllikon
ja tietopalvelupééllikdn viran tayttamista;

8) korkeimman hallinto-oikeuden viestin-
tdsuunnitelmaa;

9) korkeimman hallinto-oikeuden lainkayt-
toohjeiston laadintaperusteita;

10) vuosikirjan toimittajaa; sekd

11) presidentin kansliaistunnossa kasitelta-
viksi madrddmat hallinnolliset asiat.

20 §

Kansliapddllikon toimivalta hallinnollisissa
asioissa.

Kansliapadllikko huolehtii presidentin l&-
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himpéand apuna siitd, ettd korkeimman hal-
linto-oikeuden toiminta sujuu asianmukai-
sesti. Kansliapdéllikko seuraa lainkdyttotoi-
minnan suoritemadrid, kisittelyaikoja ja
muita toiminnalle asetettuja tavoitteita seka
raportoi niistd presidentille.

Kansliapéédllikon tehtévénd on, sen lisdksi
mitd muualla on maarétty:

1) hyviksyd korkeimman hallinto-oikeu-
den menot ja taloudenpitoon liittyvit asiat:

2) méadratd kansliatehtdvien organisoinnista
ja kansliahenkiloston tehtivistd;

3) maiiratd esittelijoiden kokemuslisisti
sekd kansliahenkiloston tehtdvien vaativuus-
luokituksesta ja muista palkkausperusteista;

4) nimittda atk-suunnittelijan, osastosihtee-
rin, toimistosihteerin, ylivirastomestarin ja
virastomestarin virkaan tai vastaavaan maara-
aikaiseen virkasuhteeseen;

5) nimittda kirjaajaksi, notaariksi ja talous-
sihteeriksi méiérdaikaiseen virkasuhteeseen
tai vastaavaan tehtdviin;

6) paittdd nimitystoimivaltaansa kuuluvien
virkamiesten muista palvelussuhdeasioista;

7) paittda virkaechtosopimukseen perustu-
van virkavapauden myontdmisestd esitteli-
jélle, viestintdpaallikolle, tietohallintopadlli-
kolle, tietopalvelupaillikdlle, kirjaajalle, no-
taarille ja taloussihteerille;

8) vahvistaa esittelijoiden ja kansliahenki-
16ston vuosilomat;

9) antaa matkamairdykset kotimaan virka-
matkoihin; sekd

10) ratkaista muut edelldi mainittuihin
asioihin rinnastettavat sisdistd toimintaa kos-
kevat asiat sekd presidentin hénelle erikseen
madrddmat tehtavit.

Presidentti voi yksittdistapauksessa ottaa
ratkaistavakseen 2 momentissa mainitun
asian.

21§
Kansliapddllikon sijaisuus

Presidentti médrdd kansliapdéllikon tehté-
vien hoidosta timin estyneend ollessa.

22§
Esittely hallinnollisissa asioissa

Hallinnolliset asiat ratkaistaan tdysistun-
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nossa ja kansliaistunnossa esittelystd. Presi-
dentti ja kansliapaallikko tekevit paatoksensa
esittelystd nimitysasioissa.

Hallinnolliset asiat esittelee tdysistunnolle,
kansliaistunnolle ja presidentille kansliapéél-
likkd tai muu presidentin médrddma virka-
mies.

Hallinnolliset asiat esittelee kansliapaalli-
kolle asianomaisen vastuualueen vastuuhen-
kilo tai muu kansliapédllikon tehtdvadn maa-
radma virkamies.

23§

Korkeimman hallinto-oikeuden asiakirjojen
Julkisuusasiat

Presidentti madraa esittelijan tai muun vir-
kamiehen maédrdajaksi ohjaamaan korkeim-
man hallinto-oikeuden asiakirjapalveluita
sekd tille varahenkilon. Hénen tehtdvindin
on ohjata asiakirjojen luovutusta korkeim-
massa hallinto-oikeudessa seké ratkaista ensi
vaiheessa tietojen luovuttaminen korkeim-
man hallinto-oikeuden hallussa olevista asia-
kirjoista.

24§
Asiakirjojen palauttaminen

Jos korkeimpaan hallinto-oikeuteen saapu-
neesta kirjelmistd ei ilmene vaatimusta ja
mahdollisen opastuksen tai tdydennyspyyn-
non jilkeenkddn ei esitetd lainkdytossd tai
muussa padtoksentekomenettelyssd ratkaista-
vaa asiaa, asiakirjat voidaan palauttaa niiden
lahettdjalle.

25§
Kansliatehtdvdit

Korkeimmassa  hallinto-oikeudessa  on
kansliatehtdvien hoitamista varten vastuualu-
eita. Kansliapddllikké maérad vastuualueet ja
niiden tehtdvialan.

Kullakin vastuualueella on vastuuhenkild.
Vastuuhenkild huolehtii siitd, ettd vastuualu-
een tehtdvit tulevat hoidetuiksi asianmukai-
sesti.

Kansliapéallikké médrad vastuuhenkildt ja
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heiddn varahenkilonsd sekd kansliahenkilos-
ton sijoittumisesta vastuualueille.

26 §
Vuorovaikutus

Korkeimmassa hallinto-oikeudessa vireilld
olevista hallinnollisista asioista tiedotetaan
siten, ettd henkilokunnalla on asian laatu huo-
mioon ottaen mahdollista esittda asiasta nake-
myksensa.

3 luku
Henkilosto ja palvelussuhde
27§

Jdsenet ja esittelijiit

Korkeimman hallinto-oikeuden jdsenen ja
esittelijdn asemasta séddetddn erikseen.

28 §
Muut virat

Korkeimmassa hallinto-oikeudessa voi
muiden ohella olla viestintdpadllikon, tieto-
hallintopaallikon, tietopalvelupaallikon, kir-
jaajan, taloussihteerin, arkistonotaarin, atk-
suunnittelijan ja ylivirastomestarin virka sekd
notaarin, osastosihteerin, toimistosihteerin ja
virastomestarin virkoja.

29§
Virkojen kelpoisuusvaatimukset

Korkeimman hallinto-oikeuden jidsenten ja
esittelijoiden kelpoisuusvaatimuksista sdade-
tadn erikseen.

Kelpoisuusvaatimuksina korkeimman hal-
linto-oikeuden kansliahenkiloston virkoihin
ovat:

1) viestintdpaallikolld, tietohallintopaalli-
kolla ja tietopalvelupaillikolld ylempi kor-
keakoulututkinto ja perehtyneisyys viran teh-
tdvdalaan;

2) kirjaajalla ja notaarilla korkeakoulutut-
kinto sekd perehtyneisyys viran tehtidvialaan;
sekd
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3) muilla virkamiehilld tehtdvdan sovel-
tuva koulutus sekéd aikaisemmalla toiminnalla
osoitettu taito ja kyky, joita viran menestyk-
sellinen hoitaminen edellyttda.

30§
Kielitaito

Virkamieheltd vaadittavasta kielitaidosta
sdddetdan erikseen.

4 luku
Erindisid midriayksii
31§
Ulkoinen viestintd

Korkein hallinto-oikeus tiedottaa toimin-
nastaan ja hallintolainkdyttoon liittyvistd asi-
oista.

Lainkdyton yhdenmukaisuuden ja oikeus-
varmuuden edistdmiseksi korkein hallinto-oi-
keus tiedottaa sellaisista ratkaisuistaan, joilla
on merkitystd lain soveltamiselle muissa sa-
manlaisissa tapauksissa tai muuten yleistd
merkitystd. Istunnon puheenjohtaja paéttaa
ratkaisun julkaisemisesta.

Kansliaistunto midrdd vuosikirjan laati-
mista varten esittelijdn tai muun virkamiehen
vuosikirjan toimittajaksi méaériajaksi.

328
Sisdinen viestintd
Henkilostolle tiedotetaan korkeimman hal-

linto-oikeuden toimintaan liittyvistd asioista
mahdollisimman laajasti ja kattavasti.

33§
Viestintdsuunnitelma

Sisdisen ja ulkoisen viestinnén periaatteista

madriatddn tarkemmin  viestintdsuunnitel-
massa, jonka kansliaistunto hyviksyy.
34 §

Henkiloston kehittdminen

Jokaisen korkeimman hallinto-oikeuden
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henkildstoon kuuluvan tulee ylldpitdd ja aktii-
visesti kehittdd ammattitaitoaan. Esimiesase-
massa olevat huolehtivat, ettd henkildst6on
kuuluvat saavat tehtdvdssddn tarvitsemansa
tiedot ja ettd heidat riittavésti perehdytetidén
tehtiviinsa.

Koulutuksen suunnittelua varten on vihin-
tddn kolmijdseninen koulutusryhmad. Yksi
tyoryhmén jésen toimii myods koulutusasioi-
den yhteyshenkiloni, joka huolehtii koulutus-
jarjestelyistd. Presidentti méaérad koulutusryh-
mén jdsenet sekd koulutusasioiden yhteys-
henkilon maardajaksi.

Korkeimmassa hallinto-oikeudessa kay-
dddn jokaisen henkilokuntaan kuuluvan
kanssa keskusteluja hinen tyotilanteestaan ja
tyoolosuhteistaan. Talloin tarkastellaan myos
henkilokohtaisia kehittdmistoiveita, tydsken-
telyyn liittyvid kehittimisehdotuksia sekd
muutoksia tyotehtavissa.

35§
Lainkdyttéohjeisto

Korkeimman hallinto-oikeuden lainkdyton
valmistelusta, esittelystd ja paétoksentekome-
nettelystd pidetdén ajantasaista ohjeistoa.

Ohjeiston ylldpitoa varten presidentti maa-
rdd médrdajaksi toimittajan ja télle varahenki-
16n.

36 §
Yhteistoiminta

Yhteistoiminta korkeimmassa hallinto-oi-
keudessa jérjestetddn siten kuin siitd on erik-
seen sdddetty ja osapuolten kesken sovittu.

37§
Tyosuojelu
Presidentti madrdd korkeimmalle hallinto-
oikeudelle tydsuojelupdillikon. Tyodsuojelu

organisoidaan ja jérjestetidn tyosuojelun toi-
mintaohjelman mukaisesti.

38§
Tarkemmat mddrdykset

Presidentti antaa tarkempia maardyksid té-
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mén tydjarjestyksen soveltamisesta seké lain-
kayttoasioiden valmistelusta, esittelystd ja
asiakirjojen laadinnasta.
39§
Voimaantulo

Tama tydjarjestys tulee voimaan 1 pdivini
heindkuuta 2010.

Helsingissd 10 paivana kesédkuuta 2010
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40 §
Siirtymdsddnnos

Korkeimman hallinto-oikeuden virkamies,
jolla on ollut virkaa tdytettdessd voimassa
olleiden sdénndsten mukainen kelpoisuus vir-
kaansa, sdilyttdd kelpoisuutensa tihén tai sitd
vastaavaan korkeimman hallinto-oikeuden
virkaan myos tdmén tyojarjestyksen voimaan
tultua.

Korkeimman hallinto-oikeuden presidentti Pekka Hallberg

Kansliapédllikkod Péivi Pietarinen
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