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EDUSKUNNAN VASTAUS 70/2010 vp

Hallituksen esitys laiksi terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista

Asia
Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensd

laiksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
(HE 46/2010 vp).

Valiokuntakiisittely

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on antanut asiasta
mietinnén (StVM 9/2010 vp).

Pdiitos
Eduskunta on hyvéksynyt seuraavan lain:

Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Eduskunnan paitoksen mukaisesti sdddetdén:

1 luku

Yleiset sadnnokset

1§
Lain tarkoitus

Tdmén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja
edistdd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den seké niiden kdyton turvallisuutta.

Tallda lailla pannaan tdytintoon aktiivisia
implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddédnndn ldhentdmisestd
annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY, jil-
jempénd AIMD-direktiivi, 1dékinndllisistd lait-
teista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY,
jaljempéand MD-direktiivi, ja in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 98/79/EY, jiljempéand IVD-direktiivi,
sekd nithin mydhemmin tehdyt muutokset.

HE 46/2010 vp
StVM 9/2010 vp

28
Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden ja niiden lisélaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen seké toimenpide-
pakkausten ja jérjestelmien kokoamiseen. Lisdk-
si lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden mark-
kinoille saattamiseen ja sitd varten steriloimi-
seen, kiyttdonottoon, asennukseen, huoltoon,
ammattimaiseen kayttoon, markkinointiin ja
jakeluun. Lain soveltamisesta terveydenhuollon
toimintayksikobn  omaan laitevalmistukseen
sdddetdéin 5 luvussa.

3§
Soveltamisalan rajaus

Téta lakia ei sovelleta:
1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, veri-
soluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eiké lait-
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teisiin, jotka sisdltdvit niitéd laitteen markkinoil-
le saattamisen ajankohtana;

2) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin eikd soluihin; eikd

3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin ja soluihin eikd my0skddn mikro-organis-
meihin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos tervey-
denhuollon laitteen tai tarvikkeen valmistuk-
seen kdytetddn eldimestid perdisin olevaa kudos-
ta, joka on tehty elinkyvyttomaksi, tai eldimesta
perdisin olevasta kudoksesta johdettuja tuottei-
ta, jotka ovat elinkyvyttomia.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovelle-
taan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kéytettdviin ter-
veydenhuollon laitteisiin, jotka siséltédvit ihmi-
sestéd perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niisté
johdettuja aineita; ja

2) terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkee-
seen, johon siséltyy erottamattomana osana aine,
jota erikseen kéytettynd voidaan pitééd ladkkeend
taikka ihmisverestd tai veriplasmasta perdisin
olevana lddkkeen ainesosana ja jolla voi laitteen
tai tarvikkeen pédasiallisen vaikutuksen lisdksi
olla ladkkeellinen lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite tai
tarvike muodostaa yhdessd lddkkeen kanssa
yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kéytetta-
viksi yksinomaan téssd kokoonpanossa ja jota ei
voida kayttdd uudelleen, tuotteeseen sovelletaan
ladkelain (395/1987) sdannoksid. Tillaisessa
yhdistelmissd olevan laitteen tai tarvikkeen tur-
vallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin
tayttda tdssé laissa sdddetyt vaatimukset.
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Suhde muuhun lainsddddntoon

Séteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja
sateilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kéyton
valvontaan sovelletaan lisdksi séteilylakia
(592/1991).

Ladkkeistd sdddetddn lddkelaissa. Arvioi-
taessa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai timén
lain soveltamisalaan, on otettava huomioon eri-
tyisesti tuotteen pédasiallinen vaikutustapa.
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Epédselvissd tilanteissa, joissa tuote voi kaikki
sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata sekd
ladkkeen ettd terveydenhuollon laitteen ja
tarvikkeen madritelmaa, sovelletaan tuotteeseen
ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu terveydenhuollon Ilaite kuin in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveyden-
huollon laite on myds koneiden turvallisuutta
koskevassa lainsdddannossad tarkoitettu kone,
laitteen on tiytettdvd my0Os kyseisen lainsdéddan-
non mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koske-
vat olennaiset vaatimukset silloin, kun ne ovat
tdméin lain nojalla sdddettyjd olennaisia vaati-
muksia yksityiskohtaisemmat ja niiden noudat-
tamatta jittdminen vaarantaisi terveydenhuol-
lon laitteen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen tai tar-
vikkeen kaytettdviksi sekd henkildsuojaimena
ettd terveydenhuollon laitteena tai tarvikkeena,
sen on tiytettdvd myds henkilosuojaimille ase-
tetut terveyttd ja turvallisuutta koskevat vaati-
mukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista
annetun lain (22/2005) mukaisiin tuotteisiin.
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Mddritelmdt

Téssé laissa tarkoitetaan:

1) terveydenhuollon laitteella instrumenttia,
laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai
muuta yksindén tai yhdistelminad kaytettdvai
laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tar-
koittanut kéytettdvéksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tark-
kailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin,
tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompen-
sointiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutki-
miseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmdoittymisen sddtelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla terveyden-
huollon laitteella omalla energialdhteelld tai
muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon
aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toi-
mivaa laitetta, joka on tarkoitettu asennettavak-



si pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai
muulla ladketieteelliselld menetelmilld ihmis-
kehoon tai ladketieteellisen toimenpiteen avulla
kehon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoi-
tettu jétettdvaksi paikoilleen toimenpiteen jil-
keen;

3) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ter-
veydenhuollon laitteella reagenssia, reagenssi-
tuotetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia,
testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa
ja jarjestelmid, jota kdytetddn joko yksin tai
yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on
tarkoittanut kéytettdviksi ihmiskehon ulko-
puolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa,
joiden yksinomaisena tai pédasiallisena tarkoi-
tuksena on saada ihmisestéd otettujen néytteiden
perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestd epdmuodostumasta;

c) ndytteiden turvallisuudesta ja
yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoite-
tulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettua terveydenhuollon laitetta, jonka valmista-
ja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon
ammattihenkilon kiyttoon;

5) vksilolliseen kdyttéon valmistetulla lait-
teella yksittdiselle nimetylle potilaalle tervey-
denhuollon ammattihenkil6istd annetun lain
(559/1994) mukaisen terveydenhuollon ammat-
tihenkilon kirjallisen midrdyksen mukaisesti
valmistettua laitetta; yksilolliseen kdyttoon val-
mistettuna laitteena ei kuitenkaan pidetd jatku-
valla tai sarjatuotantomenetelméilld valmistettua
laitetta, jota on muunnettu lddkérin tai muun
ammattimaisen kdyttdjin madrittdmien erityis-
tarpeiden perusteella;

6) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa,
vilinettd, materiaalia tai muuta laitetta tai tarvi-
ketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoitta-
nut kiytettdviksi tietyn terveydenhuollon lait-
teen kanssa laitteen kdyton mahdollistamiseksi
valmistajan ~méadrddmin  kayttotarkoituksen
mukaisesti;

niiden
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7) kertakdyttilaitteella terveydenhuollon lai-
tetta, jonka valmistaja on méadrittdnyt kiytett-
véksi vain yhden kerran yhti potilasta varten;

8) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla lait-
teella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ter-
veydenhuollon laitetta, jonka valmistaja on tar-
koittanut yhteen tai useampaan laitteen suoritus-
kyvyn arviointitutkimukseen kliinisessd labora-
toriossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuo-
lisessa tilassa;

9) kliiniselld arvioinnilla valmistajan kliinis-
ten tietojen perusteella tekeméd arviointia, jolla
vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet ja suo-
rituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen
tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa; kliininen
arviointi sisdltdd arvion haittavaikutusten ja
haitta-hyotysuhteen hyviksyttavyydestd;

10) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla lait-
teella terveydenhuollon laitetta, joka on tarkoi-
tettu laitteen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja
epatoivottujen sivuvaikutusten mééarittimiseksi
ja arvioimiseksi asianmukaisessa kliinisessa
ympéristossi;

11) kliinisilld tiedoilla terveydenhuollon lait-
teen kliinisen kdyton perusteella saatuja turvalli-
suutta tai suorituskykyé koskevia tietoja; tieto-
jen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai
useammasta kliinisestd laitetutkimuksesta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisesti
tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta on
raportoitu tieteellisessé kirjallisuudessa; tai

c) asianomaisesta tai samankaltaisesta lait-
teesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisié
kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaise-
mattomista raporteista;

12) kliiniselld  laitetutkimuksella  ihmisiin
kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdédén terveyden-
huollon laitteen kéayttdtarkoituksen ja ominai-
suuksien madrittdmiseksi, arvioimiseksi tai tar-
kistamiseksi;

13) valmistajalla luonnollista henkil6d tai
oikeushenkildd, joka on vastuussa terveyden-
huollon laitteen suunnittelusta, valmistuksesta,
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pakkaamisesta ja merkitsemisesté laitteen saat-
tamiseksi markkinoille omaan nimeen; ndma toi-
met voi suorittaa my0s joku muu valmistajan
nimeen; valmistajille asetettavia velvoitteita
sovelletaan yhtéldisesti luonnolliseen henkil66n
ja oikeushenkiloon, joka kokoaa, pakkaa, késit-
telee, tdysin kunnostaa, uudelleenkisittelee tai
merkitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen
tai antaa niille kéyttotarkoituksen terveyden-
huollon laitteena sen saattamiseksi markkinoille
omaan nimeen;

14) valtuutetulla edustajalla Euroopan unio-
nin alueelle sijoittautunutta luonnollista henki-
164 ja oikeushenkildd, joka valmistajan tehtd-
viin nimedmdnd toimii valmistajan puolesta ja
jonka puoleen viranomaiset ja muut voivat kdédn-
tyd valmistajan asemesta valmistajalle tassé lais-
sa sdddettyihin velvoitteisiin liittyvissé asioissa;
terveydenhuollon laitteella saa olla vain yksi
valtuutettu edustaja;

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

16) terveydenhuollon toimintayksikélld poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua tervey-
denhuollon toimintayksikkod;

17) ammattimaisella kdyttdjdalld:

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun
lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuol-
lon toimintayksikkda, sosiaalihuoltolain
(710/1982) 17 §:ssé tarkoitettuja sosiaalihuol-
lon palveluja antavia julkisia ja yksityisid toi-
mintayksikoitd sekd kehitysvammaisten erityis-
huollosta annetun lain (519/1977) 9 §:ssé tarkoi-
tettua erityishuollon toimintayksikkda;

b) terveydenhuollon ammattihenkilGista
annetun lain mukaista terveydenhuollon ammat-
tihenkildd, joka ammattia harjoittaessaan kiyt-
tdéd terveydenhuollon laitetta tai luovuttaa niitd
potilaan kdyttoon; tai

¢) muuta luonnollista henkil4 tai oikeushen-
kilod, jonka elinkeinotoiminta tai ammatinhar-
joittaminen on 1 kohdan a—c alakohdan

mukaisten tehtdvien suorittamista tai joka niis-
sé tehtdvissa tai ndiden tehtdvien opetustoimes-
sa kiyttda tai edelleen luovuttaa terveydenhuol-
lon laitteita;

18) kéyttotarkoituksella kayttod, johon ter-
veydenhuollon laite valmistajan merkinndissa,
kdyttdohjeessa tai myynninedistdmistd koske-
vassa aineistossa annettavien tietojen mukaan on
tarkoitettu;

19) markkinoille saattamisella terveyden-
huollon laitteen ensimmaéistd kayttoon saatta-
mista maksua vastaan tai korvauksetta laitteen
jakelemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroopan unio-
nin alueella riippumatta siitd, onko laite uusi,
tdysin  kunnostettu tai uudelleenkésitelty;
markkinoille saattamisena ei pidetd laitteen
kdyttdmistd kliinisiin laitetutkimuksiin tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suo-
rituskyvyn arviointitutkimukseen;

20) kdyttéonotolla vaihetta, jolloin tervey-
denhuollon laite on loppukiyttdjén saatavilla ja
valmis kdytettdviksi ensimmadistd kertaa kaytto-
tarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin
alueella;

21) luokitussddnnolld terveydenhuollon lait-
teen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukai-
suuden arviointia varten;

22) uudelleenkdsittelylld  sellaista  laite-
valmistusta, jossa alkuperdisen valmistajan ker-
takdyttoiseksi maédrittelemi terveydenhuollon
laite késitellddn kayton jdlkeen siten, ettd se voi-
daan kéyttda uudelleen alkuperdiseen tarkoituk-
seensa; sekd

23) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin
jdsenvaltion nimeédmii ja Euroopan komissiolle
ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehda vaati-
mustenmukaisuuden arviointeja.

Terveydenhuollon laitteena pidetddn myos
sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukaiseen
toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka val-
mistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan
1 momentin 1 kohdassa mainittuun tarkoituk-
seen. Terveydenhuollon Ilaitteen toimintaa
voidaan edistdd farmakologisin, immunologisin
ja metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei
laitteen pédasiallista aiottua vaikutusta saada
aikaan tdlla tavalla.



2 luku

Terveydenhuollon laitteita koskevat vaati-
mukset

6§
Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen tulee tdyttdd sitd
koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin  terveydenhuollon laitteisiin
sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen 1 vaati-
muksia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liitteen
I vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-direktii-
vin liitteen I vaatimuksia.

Terveydenhuollon laite tdyttdd olennaiset
vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, val-
mistettu ja varustettu sitd koskevien kansallis-
ten standardien mukaisesti, jos ndmi standardit
on annettu yhdenmukaistettujen standardien
nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Olen-
naiset vaatimukset voidaan tdyttdd myds muu-
toin kuin edellé tarkoitettuja standardeja noudat-
tamalla.

Laitteen tulee olla kéyttotarkoitukseensa
sopiva ja sen tulee kayttotarkoituksensa mukai-
sesti kdytettynd saavuttaa sille suunniteltu toimi-
vuus ja suorituskyky. Laitteen asianmukainen
kayttd ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan,
kayttdjén tai muun henkildn terveyttd tai turval-
lisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia méérdyksid olen-
naisten vaatimusten sisallosta.

78
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominai-
suuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, IT a, IT b
ja III seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
terveydenhuollon laitteet listan A ja B laittei-
siin, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettui-

EV 70/2010 vp — HE 46/2010 vp

hin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoi-
tettuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Lait-
teiden luokat méaédraytyviat MD- ja [VD-direktii-
vien perusteella. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi antaa tarkempia médridyksid
laitteiden luokkien médrdytymisesta.

83§
Markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut val-
mistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa ter-
veydenhuollon laitteen markkinoille, kun laite
tayttdd tdimén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun terveydenhuollon lait-
teen saa ottaa kdyttoon, kun se asianmukaisesti
toimitettuna, asennettuna, huollettuna ja kaytto-
tarkoituksensa mukaan kdytettynd tiyttdd tdmén
lain mukaiset vaatimukset.

93§
CE-merkintd

CE-merkinndlld valmistaja osoittaa, ettd ter-
veydenhuollon laite tdyttdd sitd koskevat olen-
naiset vaatimukset. Kun laite saatetaan markki-
noille, se on varustettava CE-merkinnalla.

Edelld 1 momentissa sdddetystd poiketen CE-
merkinnélld ei saa varustaa yksilolliseen kéyt-
toon valmistettua laitetta, toimenpidepakkausta,
jarjestelmad, suorituskyvyn arviointiin tarkoitet-
tua laitetta eikd terveydenhuollon toiminta-
yksikon omana laitevalmistuksena valmistettua
laitetta. My0skéén sterilointipalvelun tuottaja ei
saa kiinnittd laitteeseen CE-merkintda.

Jos terveydenhuollon laite kuuluu myos sel-
laisen muun lainsdddénnon soveltamisalaan, jos-
sa on sddnnoksid CE-merkinnéstd, merkinnin
tulee osoittaa, ettd laite on myds nididen muiden
sddnndsten mukainen.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia midrdyksid CE-
merkintdjen kdytostd terveydenhuollon laitteis-
sa.
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10 §
Ndhtdiviksi asettaminen

Terveydenhuollon laitteen saa asettaa nihté-
viksi vaikkei se tdytd 6 §:ssd tarkoitettuja olen-
naisia vaatimuksia, jos selvdlld merkinnilld on
osoitettu, ettei laitetta voi saattaa markkinoille
eikd ottaa kdyttdon ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettua laitetta, joka on asetettu ndhta-
viksi ja joka ei tdytd olennaisia vaatimuksia, ei
saa kayttdd ihmisestd perdisin olevien nédyttei-
den kasittelyyn.

11§
Markkinointi

Terveydenhuollon laitteen markkinoinnilla
tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten han-
kinta- ja kannustustoimenpiteitd, joiden tarkoi-
tuksena on laitteen méirdamisen, toimittamisen,
ostamisen tai kdyton edistiminen.

Terveydenhuollon laitteen markkinointi, jo-
hon sisdltyy myds mainonta ja muu myynnin-
edistdmistoiminta, ei saa olla epéasiallista eikd
se saa antaa liioiteltua tai virheellistd kuvaa lait-
teesta tai sen vaikuttavuudesta tai kaytosta.

3 luku

Valmistajan ja toiminnanharjoittajan velvol-
lisuudet

12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaa-
misesta ja merkitsemisestd riippumatta siitd,
suorittaako valmistaja ndmd toimet itse vai
tekeeko joku muu ne hianen lukuunsa.

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessd turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kdytdstd, varastoinnista ja
kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen,
valmistajan on ilmoitettava myds niistd riskeis-
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td, jotka voivat toteutua, mikali laitetta kayte-
tdédn uudelleen. Laitteen mukana olevien tieto-
jen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kie-
lell4, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuil-
la ohje- tai varoitusmerkinno6illd. Kéyttdjélle tai
potilaalle tarkoitettujen, laitteen turvallisen kay-
ton edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava
suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riski-
analyysin perusteella madriteltdvd, mitkd ovat
turvallisen kdyton edellyttimia tietoja. Itse suo-
ritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
sekd yksildlliseen kdyttoon valmistettujen lait-
teiden kdyttoohjeiden ja merkintdjen on oltava
suomeksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksildlli-
seen kdyttoon valmistetun laitteen vaatimusten-
mukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei kuiten-
kaan tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta. So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
tulee madrdyksellddn vahvistaa vakuutuksen
sislto.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Terveydenhuollon laitteen  vaatimusten-
mukaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja luo-
kittelee laitteen luokitussddnnon mukaisesti ja
valitsee sen perusteella tuoteluokan mukaisen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kaytet-
tdvdn menettelyn. Vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen on sisdllytettdvd kliininen ar-
viointi lukuun ottamatta in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja laitteita.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on
kdytettdvd ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelyssd niin edellytetdén. Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa méaa-
rayksid vaatimustenmukaisuuden osoittamisen
ja kliinisen arvioinnin sekd in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn
arviointitutkimusten sisélloistd ja menettelyista.

[lmoitettua laitosta kéytettdessd valmistajan
on laadittava vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin mahdollistavat asiakirjat ja kirjeenvaihto
arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen



hyviaksymaélld Euroopan unionin jisenvaltion
virallisella kielelld.

14 §
Valmistuksen jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajan-
tasaisella jarjestelmaélliselld menettelylla tervey-
denhuollon laitteista tuotannon jilkeen saatavia
kokemuksia seké laitteen kliiniseen arviointiin
liittyvid tietoja.

Valmistajan on sdilytettdvd vaatimusten-
mukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edel-
lyttdmaét tiedot vahintdén viiden vuoden ajan ter-
veydenhuollon laitteen valmistuksen paddttymi-
sestd tai kliinisiin tutkimuksiin, suorituskyvyn
arviointiin ja yksilolliseen kdyttoon tarkoitetun
laitteen valmistumisesta. Implantoitavia laittei-
ta koskevien tietojen sdilytysaika on kuitenkin
vahintddn 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle tilanteista,
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa
potilaan, kédyttdjan tai muun henkildn terveyden
vaarantumiseen, ja jotka johtuvat terveyden-
huollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiriosta;

3) riittdméttomastd merkinndsti; taikka

4) riittdmittomaistd tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja
suorituskykyyn liittyvét 1 momentissa esitetyis-
td seikoista johtuvat tekniset ja lddketieteelliset
syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelméllisesti
poistaa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoil-
ta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia miédrdyksid siité,
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miten vaaratilanneilmoitukset tehddin ja mitd
tietoja niissé on ilmoitettava.

16 §
Erddt valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa CE-merkinnélld varustettu-
jaterveydenhuollon laitteita niiden kayttotarkoi-
tuksen mukaisesti ja niiden valmistajien kadytol-
le asettamissa rajoissa laitteiden markkinoille
saattamiseksi jérjestelmind tai toimenpidepak-
kauksina, on laadittava vakuutus, jossa kokoaja
vakuuttaa:

1) todentaneensa laitteiden keskindisen yh-
teensopivuuden sekd koonneensa toimenpide-
pakkauksen tai jarjestelmén valmistajan ohjei-
den mukaisesti;

2) suorittaneensa jarjestelmén tai toimenpide-
pakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa
kayttédjille asiaa koskevat tiedot, joihin kuuluvat
valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja

3) ettd kaikkiin edelld mainittuihin toimiin on
sovellettu tarvittavia sisdisié valvonta- ja tarkas-
tusmenetelmié.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei koske in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja eiké aktiivi-
sia implantoitavia terveydenhuollon laitteita.

Jos 1 momentissa sdddetyt edellytykset eivit
tdyty, jérjestelmdd tai toimenpidepakkausta
pidetéén terveydenhuollon laitteena ja kokoajaa
valmistajana.

Jos valmistaja on tarkoittanut 1 momentissa
tarkoitetun jérjestelmén tai toimenpidepakkauk-
sen tai muun CE-merkinnilld varustetun tervey-
denhuollon laitteen steriloitavaksi ennen kéyt-
téonottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen
markkinoille saattamista, on valintansa mukaan
noudatettava MD-direktiivin liitteen II tai V mu-
kaisia menettelyjd. Néiden liitteiden soveltami-
nen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet
rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoite-
tun menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes
steriili pakkaus on avattu tai tuhottu. Steriloijan
on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steri-
loinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden mu-
kaisesti.
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Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuot-
teissa on oltava MD-direktiivin liitteen I kohdas-
sa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa
liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja tarvik-
keiden valmistajien toimittamat ohjeet. Edelld
1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidet-
tdvd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston saatavilla viiden vuoden ajan toimen-
pidepakkaukseen merkitystd tai steriloituna
markkinoille toimitetun laitteen viimeisestd
kayttopdivistd taikka jarjestelmén markkinoille
saattamisesta.

17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava val-
mistajan antamia tietoja ja ohjeita terveyden-
huollon laitteen kuljetuksesta, sdilytyksesta,
asennuksesta, huollosta ja muusta laitteen késit-
telysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava,
ettd luovuttaessaan terveydenhuollon laitteen
loppukéyttdjille laite on siind kunnossa, missa
valmistaja on tarkoittanut laitetta kiytettdvin.
Muulle loppukéyttdjille kuin ammattimaiselle
kayttdjélle luovutettava laite on tarvittaessa
huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava val-
mistajalle tai valtuutetulle edustajalle tietoonsa
tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai
epdillddn johtuneen laitteessa olevasta viasta tai
puutteellisuudesta.

18 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle tehtdvdt ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké jar-
jestelmaén tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja
sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka
Suomessa, on tehtidva terveydenhuollon laitetta
markkinoille saatettaessa seki aloitettaessa pal-
velun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolle ilmoitus, josta kdy selville
valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan

nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus, toi-
mintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa. Terveydenhuollon lait-
teesta, joka voi aiheuttaa merkittdvén terveydel-
lisen riskin, on lisdksi ilmoitettava tiedot mer-
kinnoéistd ja kiyttdoohjeista. Myds maahantuoja
on ilmoitusvelvollinen tillaisista laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoi-
tetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudos-
ta taikka ihmisen veresté tai veriplasmasta perdi-
sin olevia aineita sisdltdvin terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myds maahantuoja
on velvollinen tekemédn ilmoituksen Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Ilmoitus-
velvollisuutta ei kuitenkaan ole ammattimaisen
kayttdjdn kayttoon tarkoitetusta in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka siséltda
mainittuja ihmisperéisid aineita.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia maérdyksié ilmoitus-
ten tekemisestd, 1 momentissa sdddetyistd tie-
doista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
sekd niistd laitteista, joita 2 momentissa sdddet-
ty ilmoitusvelvollisuus koskee.

4 luku
Kliiniset laitetutkimukset
19 §

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddn-
nokset

Kaikki kliiniset laitetutkimukset on suunni-
teltava, tehtdva ja raportoitava hyvin kliinisen
tutkimustavan periaatteiden mukaisesti.

Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta laittees-
ta valmistajan tai valtuutetun edustajan on
laadittava vakuutus, jonka mukaan kyseinen lai-
te on olennaisten vaatimusten mukainen lukuun
ottamatta tutkimuksen kohteena olevia seikkoja,
ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaik-
kiin tarvittaviin toimenpiteisiin potilaan tervey-
den ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia méaardyksid kliini-



sen laitetutkimuksen suorittamisessa kéytetti-
vistd menettelyistd ja vakuutuksen sisdltdmistd
tiedoista.

Kliinisid laitetutkimuksia tehtdessd on nouda-
tettava lisdksi soveltuvin osin, mitd ladketieteel-
lisesta tutkimuksesta annetussa laissa
(488/1999) sdddetddn.

20 §
Ilmoitus kliinisestd laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta,
johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan (toi-
meksiantajan) on tehtdvd Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus kliini-
sestd laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen
aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse tehdd CE-
merkinnilld varustetusta terveydenhuollon lait-
teesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmistajan
méidrittelemdstd kéyttotarkoituksesta. Aktiivi-
sella implantoitavalla laitteella tehtavésti kliini-
sestd tutkimuksesta on kuitenkin aina tehtdva
ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden,
implantoitavien laitteiden seké tuoteluokan IT a
ja IT b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden klii-
ninen tutkimus voidaan aloittaa 60 pdivén kulut-
tua ilmoituksen tekemisestd, jollei Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto ole tdtd
ennen pyytidnyt lisdselvitystd tai ilmoittanut
kieltdvénsa tutkimukset ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle aiheutuvan vaaran vuoksi. Mui-
den laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan
aloittaa sen jélkeen kun ilmoitus tutkimuksesta
on tehty. Kliinisen laitetutkimuksen aloittami-
sen edellytyksend on lisdksi eettisen toimikun-
nan antama myonteinen lausunto tutkimuksesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa madrdyksid siitd, mitd tietoja
sille tulee toimittaa kliinisistd laitetutkimuksista
ja miten tiedot tulee toimittaa.
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21§

Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyt-
tdminen ja lopettaminen

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto ei voi hyviksyé 20 §:n 2 momentissa tar-
koitetun tuoteluokkaan II a, II b tai III kuuluvan
taikka implantoitavan terveydenhuollon laitteen
kliinistd tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen
mukaisesti, sen on pyydettiva toimeksiantajalta
lisdselvitys tutkimuksesta. Lisdselvityspyynndos-
sd on yksiloitdvd ja perusteltava kaikki syyt,
minkd vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutki-
mussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja
voi lupa- ja valvontaviraston selvityspyynnén
perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos toi-
meksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai
muutokset eivdt ole lupa- ja valvontaviraston
lisdselvityspyynndssd edellytettyjd, ei kliinistd
tutkimusta saa aloittaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi keskeyttid tai maérita lopetettavaksi
meneillddn olevan kliinisen laitetutkimuksen,
jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen ter-
veydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmistd Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on kuul-
tava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava
kuultavalle seitsemdn pdivéé aikaa antaa selityk-
sensd tai esittdd mielipiteensd. Lupa- ja valvon-
tavirasto voi kuitenkin médrita tutkimuksen kes-
keytettidviksi vilittomésti asianosaisia kuule-
matta, jos midrdyksen perusteena on tutkittavaa
uhkaava viliton vaara. Jos tutkimus on keskey-
tetty, lupa- ja valvontaviraston on péitettiva
erikseen tutkimuksen lopettamisesta tai annetta-
va lupa jatkaa tutkimusta. Tutkimuksen lopetta-
misesta saa padttda vasta sen jdlkeen, kun asian-
osaisia on kuultu hallintolain (434/2003) mukai-
sesti.
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22§

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta péa-
toksestd, jolla lupa- ja valvontavirasto on kielté-
nyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
tehtdvin tutkimuksen aloittamisen tai mééran-
nyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava
paétdksen perusteet.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston on ilmoitettava asianomaisten jasenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille péaatok-
sestd, joka koskee useassa eri jdsenvaltiossa to-
teutettavaa samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetddn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetddn tehtaviksi merkittdvid muutoksia.

23§

Ilmoitus tutkimuksen pddttymisestd ja keskeyttd-
misestd

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle on ilmoitettava kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttdmisestd, padttymisestd ja tutki-
muksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekijd on
keskeyttinyt tutkimuksen, myds keskeytyksen
syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté
ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, timén on toi-
mitettava ilmoitus myds Euroopan komissiolle
sekd Euroopan talousalueen jiasenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pi-
dettidva Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
taviraston saatavilla vastuussa olevan ldédkérin
tai muun valtuutetun henkilén allekirjoittama
tutkimusraportti, joka sisdltdd kriittisen arvion
kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana kerd-
tyistd tiedoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia méédrdyksid siité,
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mitd tietoja sille tulee toimittaa tutkimuksesta,
sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttdmisen
perusteista ja miten tiedot tulee toimittaa.

5 luku

Ammattimainen kiyttija ja terveyden-
huollon toimintayksikén oma laitevalmistus

24§

Ammattimaista kdyttod koskevat yleiset vaati-
mukset

Ammattimaisen kdyttdjin on varmistuttava
siitd, ettd:

1) henkildlla, joka kayttdd terveydenhuollon
laitetta, on sen turvallisen kdyton vaatima koulu-
tus ja kokemus;

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen
kéyton kannalta tarpeelliset merkinnét ja kaytto-
ohjeet;

3) laitetta kdytetddn valmistajan ilmoittaman
kiyttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

4) laite sdddetddn, yllapidetddn ja huolletaan
valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti;

5) kéyttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen
kayttoon;

6) laitteeseen kytkettynd tai vilittoméssa
laheisyydessd olevat toiset terveydenhuollon
laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jarjestelmét ja esineet eivét
vaaranna laitteen suorituskykyd tai potilaan,
kéyttdjén tai muun henkilon terveyttd; sekd

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain hen-
kild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantun-
temus.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kéyttdjan on ilmoitettava So-
siaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
ja valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaa-
ratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat
saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjdn tai muun



henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka joh-
tuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiriosta;

3) riittdméttomaéstd merkinnésti,

4) riittdmittomaistd tai virheellisestd kaytto-
ohjeesta; taikka

5) kéytosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa méérayksia siitd, milld tavalla
vaaratilanteista ilmoitetaan ja mité tietoja niistd
on ilmoitettava.

26§
Vastuuhenkilé ja seurantajdrjestelmd

Ammattimaisella kayttdjilla tulee olla vas-
tuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd kdyttdjén toi-
minnassa noudatetaan tdmén lain ja sen nojalla
annettuja sdinnoksid ja madrayksii.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksi-
kolld tai muulla ammattimaisella kayttdjalla,
joka on oikeushenkild tai joka kédyttdad tervey-
denhuollon laitetta itsendisend ammatinharjoit-
tajana, tulee olla seurantajérjestelmd laitteiden
ja niiden kéyton turvallisuuden varmistamisek-
si. Seurantajédrjestelmddn on kirjattava:

1) jéljitettavyyden edellyttimaét tiedot toimin-
tayksikon kdytdssd olevista, edelleen luovutta-
mista tai muutoin hallinnassa olevista seké poti-
laaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kéyton yhteydessd syntyneisiin
vaaratilanteisiin liittyvit tiedot; ja

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimai-
nen kiyttdjd on huolehtinut 24 §:ssé siddetyistd
velvoitteista.

Seurantajdrjestelmdéin kerattdvit henkilotie-
dot ovat salassa pidettdvid. Tiedot tulee sdilyt-
tdd terveydenhuollon laitteen turvallisuuden
edellyttimin ajan. Henkildtietoja voidaan luo-
vuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolle sen pyynnosti, jos tiedot ovat tarpeen
laitteen turvallisuuden varmistamiseksi. Tieto-
jen luovuttaminen markkinointitarkoituksiin on
kielletty.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia madrdyksid seuran-
tajérjestelmddn kirjattavista tiedoista.

27§

Terveydenhuollon toimintayksikon oma laite-
valmistus

Terveydenhuollon toimintayksikké voi har-
joittaa omaa laitevalmistusta siten kuin tdssi
laissa sdddetdén. Terveydenhuollon toiminta-
yksikon omana laitevalmistuksena ei saa harjoit-
taa uudelleenkdisittelyd eikd valmistaa laitteita,
joihin siséltyy erityinen riski.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa
luovuttaa valmistajana toimineen terveyden-
huollon toimintayksikdn ulkopuolelle.

28 §

Terveydenhuollon toimintayksikén omassa laite-
valmistuksessa noudatettavat sddnnokset

Terveydenhuollon toimintayksikdn omassa
laitevalmistuksessa on noudatettava, mitd tdssa
laissa ja sen nojalla sdddetdén tai méadrdtdin.
Terveydenhuollon toimintayksikén omaan laite-
valmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11 ja
13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
myos silloin, kun toimintayksikkd muuttaa alku-
perdisen valmistajan laitteelle ilmoittamaa kdyt-
totarkoitusta tai antaa tuotteelle kayttotarkoituk-
sen terveydenhuollon laitteena.

29 §

Terveydenhuollon toimintayksikon oman laite-
valmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko har-
joittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla val-
mistuksesta vastaava vastuuhenkild. Terveyden-
huollon toimintayksikdn on osoitettava, etti sen
valmistama terveydenhuollon laite on olennais-
ten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilén on
hyviaksyttdvd toimintayksikdssd  valmistetun

11



EV 70/2010 vp — HE 46/2010 vp

laitteen kédyttoonotto varmistuttuaan sitd ennen
siitd, ettd laite tyttdd 6 §:n mukaiset olennaiset
vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksi-
kon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituk-
sellaan hyvidksymai vakuutus, jonka mukaan sen
valmistama laite on olennaisten vaatimusten mu-
kainen. Vakuutus on pidettivd Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontaviraston saatavilla
viiden vuoden ajan laitteen kdyttoonotosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaa tarkempia maérdyksiéd tervey-
denhuollon toimintayksikon omasta laitevalmis-
tuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittami-
sesta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena valmistettavasta terveyden-
huollon laitteesta on laadittava tekniset asiakir-
jat. Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava
laitteen riskien, suunnittelun, valmistuksen ja
suorituskyvyn arviointi. Teknisissd asiakirjois-
sa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistus-
menetelmastd validointeineen,;

2) kertakayttdisyydestd tai muusta kaytto-
kertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tes-
tien ja tarkastusten tuloksista; seki

4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tulok-
sista.

318§
Jiljitettdavyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee
olla keskitetysti kirjattuna omana laitevalmis-
tuksena valmistetusta terveydenhuollon laittees-
ta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;
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6) jaljitettdvyystieto biologista alkuperid ole-
vasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilén nimi;
sekd

8) tieto yksikdstd, jossa laite on kédytossa.

Valmistajan on siilytettdvd tiedot vdhintddn
terveydenhuollon laitteelle médritetyn elinajan,
kuitenkin véhintdén kaksi vuotta siitd paivistd,
kun organisaatio otti laitteen kdyttoon.

6 luku
Ilmoitetut laitokset
32§
llmoitetun laitoksen nimedminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa ilmoi-
tettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla
laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeelli-
sia ehtoja. Lupa- ja valvontaviraston on ilmoitet-
tava Euroopan komissiolle nimedménsa ilmoite-
tut laitokset.

Ilmoitetun laitoksen on tdytettiva haettavan
toimialueen mukaisesti MD-direktiivin liittees-
sd XI, AIMD-direktiivin liitteessd VIII tai IVD-
direktiivin liitteessd IX asetetut vdhimmaéis-
vaatimukset. Ilmoitetun laitoksen katsotaan aina
tayttdvin edelld mainitut vaatimukset, jos se
tayttad sitd koskevat kansalliset standardit, jotka
on annettu yhdenmukaistettujen standardien
nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Ilmoi-
tetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella
arvioinnilla tdyttdvinsd edelld mainitut edelly-
tykset.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi tarvittaessa antaa mairdyksid lupa-
hakemuksen siséllostéd ja luvan hakemisesta.

33§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvdt

Ilmoitettu laitos voi suorittaa pitevyysalueen-
sa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arvioin-



tiin liittyvid tehtdvid MD-direktiivin liitteissd
I[I—VI, AIMD-direktiivin liitteissd II—V ja
IVD-direktiivin liitteissd [II—VII sdddetyn mu-
kaisesti.

Jos terveydenhuollon laite tiyttdd vaatimus-
tenmukaisuusedellytykset, ilmoitetun laitoksen
on annettava suorittamastaan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista valmistajalle EU-vaati-
mustenmukaisuustodistus sekd tarvittaessa sii-
hen liittyvad pddtos tai tarkastusraportti. Ilmoite-
tun laitoksen MD-direktiivin liitteiden II, III, V
ja VI, AIMD-direktiivin liitteiden II, III ja VI ja
IVD-direktiivin liitteiden III, IV ja V mukaisesti
tekemait paatokset ovat voimassa enintddn viisi
vuotta. Pddtoksen voimassaoloa voidaan jatkaa
enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Ilmoitet-
tu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun
menettelyn edellyttdmit tiedot vaatimusten-
mukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllépita-
miseksi.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen erot-
tamattomana osana on lddke tai ihmisveresté pe-
rdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen on pyy-
dettivad ladkealan toimivaltaiselta viranomaisel-
ta tai Euroopan lddkevirastolta lausunto aineen
laadusta ja turvallisuudesta seka siité kliinisesti
haitta-hyotysuhteesta, joka aineen lisddmiselld
on laitteeseen. Lausunto on pyydettéva toimival-
taiselta viranomaiselta tai Euroopan ldédkeviras-
tolta my®s silloin, kun terveydenhuollon laittee-
seen sisdltyvddn apuaineeseen tai sen valmistus-
prosessiin tehdddn muutoksia. Ilmoitetun laitok-
sen on otettava huomioon lausunto tehdessdidn
arvion laitteen vaatimustenmukaisuudesta.

[lmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osa-
toimenpiteitd 1 momentissa sdddettyjen tehtd-
viensd suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on
etukdteen arvioinut ja varmistanut, ettd alihank-
kija noudattaa téssd laissa tai sen nojalla annet-
tuja sdannoksié ja méadrdyksid.

Ilmoitetun laitoksen on sddnnollisesti suori-
tettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja
varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa
hyviksyttyd laatujirjestelméd, sekd annettava
valmistajalle arviointikertomus. Ilmoitetun lai-
toksen on otettava huomioon tuotannon aikana
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suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saa-
dut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

[lmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tiedot
kaikista myoOnnetyistd, muutetuista, tdydenne-
tyistd, midrdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evityistd todistuksista sekd muille ilmoitetuille
laitoksille tiedot médrdajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evityistd todistuksista seki
pyydettiessd tieto myonnetyistd todistuksista.
Liséksi ilmoitetun laitoksen on pyydettidessa
annettava lupa- ja valvontavirastolle kaikki
asiaankuuluvat lisdtiedot.

35§

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruutta-
minen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja
ole tdyttinyt tai endd taytd téssd laissa sdddetty-
jé vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuusto-
distusta ei muutoin olisi tullut myontéa, laitok-
sen on peruutettava todistus mddrdajaksi tai
kokonaan taikka myonnettivd se rajoitettuna,
jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos
myoOnnetyssd vaatimustenmukaisuustodistukses-
sa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitok-
sen on toimitettava asiasta tieto Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastolle heti, kun
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun
laitoksen tietoon.

36§
Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

[lmoitetun laitoksen on tdssé laissa tarkoitet-
tuja julkisia hallintotehtdvid hoitaessaan nou-
datettava, mitd hallintolaissa, kielilaissa
(423/2003), sdhkoisestd asioinnista viranomais-
toiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja viran-
omaisten toiminnan julkisuudesta annetussa
laissa (621/1999) sdddetddn.
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[lmoitetun laitoksen ja tdméin alihankkijan
palveluksessa olevaan henkil6on sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdan-
nOksid hdnen suorittacssaan tdssad laissa tarkoi-
tettuja tehtivid.

37§

Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen
peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto valvoo ilmoitettuja laitoksia. Lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus salassapitosdannos-
ten estdméttd saada valvontatehtdvénsa suoritta-
miseksi tarpeelliset tiedot laitoksen hallinnosta,
taloudesta, henkilokunnan teknisestd patevyy-
desta, laitoksen tekemistd arvioinneista seké ta-
min lain mukaisista arviointimenettelyistid ja
laitoksen antamista pddtoksistd ja vaatimusten-
mukaisuustodistuksista.

[lmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sellai-
sista toimintansa muutoksista, joilla voi olla vai-
kutusta sen toimintaedellytyksiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai
médrdajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endd tdytd
32 §:ssd sdddettyjd vaatimuksia taikka jos laitos
toimii olennaisesti timédn lain tai sen nojalla
annettujen sdéinndsten tai médrdysten vastaises-
ti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueen jdsenvaltioille nimeéa-
misen peruutukset.

7 luku
Valvonta
38§
Markkinavalvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tehtdvidnd on valvoa ja edistdd tervey-
denhuollon laitteiden seké niiden kdyton turval-
lisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.
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Edelld 1 momentissa sdddetyn tehtdvin
toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto ylldpitdd vaaratilannerekisterid.
Lupa- ja valvontaviraston on arvioitava ilmoi-
tusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja
ryhdyttévi tarpeellisiin terveyden ja turvallisuu-
den edellyttdmiin toimiin. Lupa- ja valvonta-
viraston on ilmoitettava viipymaittd Euroopan
komissiolle sekd Euroopan talousalueen jisen-
valtioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai
aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen
ehkiisemiseksi sekd tiedot vaaratilanteesta ja
sithen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava eri-
tyisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimusten-
mukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamisessa ja markkinoille
saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia
menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdimén lain mukaisella CE-merkinnil-
14, 5 §:n 1 momentin 1 kohdan tarkoittama terve-
ydenhuollon laite, johon tulee soveltaa timin
lain sddnnoksié.

39§
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus tehdd valvonnan edellytta-
mid tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi
tarkastajalla on oikeus pééstd kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan tdssd laissa tarkoitettua toi-
mintaa tai sdilytetddn tdimén lain noudattamisen
valvonnan kannalta merkityksellisié tietoja. Tar-
kastusta ei kuitenkaan saa tehdd kotirauhan pii-
riin kuuluvissa tiloissa. Tarkastus voidaan tehda
ennalta ilmoittamatta.

Tarkastuksessa on esitettdvé kaikki tarkasta-
jan pyytdmét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia
tarkastuksen toimittamiseksi. Lisdksi tarkasta-
jalle on annettava maksutta hinen pyytdménsa
jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tar-



peellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on my0s
oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

40 §
Tarkastusmenettely

Tarkastuksesta on laadittava pdytikirja, josta
on toimitettava jéljennds 30 pidivin kuluessa
asianosaiselle. Tarkastus katsotaan pééttyneek-
si, kun tarkastuspdytékirjan jdljennds on annet-
tu tiedoksi asianosaiselle.

Tarkastaja voi antaa méérdyksid havaittujen
puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa anne-
tun méédrdyksen johdosta tarkastuksen kohteen
on viipyméttd ryhdyttivd asian vaatimiin toi-
menpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tulee sdilyttdd tarkastuspdytikirja kym-
menen vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta
lukien.

41 §
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon lait-
teita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testatta-
vaksi, jos se on tdmén lain noudattamisen val-
vonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja
testattavaksi otetut nédytekappaleet on tavaran
haltijan sitd vaatiessa korvattava kiyvén hinnan
mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua
ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutki-
muksessa havaitaan, ettd laite on tdmaén lain vas-
tainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tayté tdssé lais-
sa sdddettyjd vaatimuksia, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa val-
mistajan tai valtuutetun edustajan korvaamaan
hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta
aiheutuneet vélttimattomat kustannukset. Kor-
vattavien kustannusten tulee kuitenkin olla koh-
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tuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin
toimenpiteisiin seké rikkomuksen laatuun.

42 §
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle virka-
apua 39 ja 41 §:ssd sdddettyjen tehtdvien suorit-
tamiseksi.

43 §
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttéon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus kiyttdd ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon laitteen
ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimusten-
mukaisuutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat
osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin
sekd tutkia ja testata terveydenhuollon laitteita.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehté-
vien edellyttdmi asiantuntemus ja patevyys.
Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan virka-
miehen esteellisyyttd koskevia hallintolain sién-
noksid sekd rikosoikeudellista virkavastuuta
hidnen suorittaessaan tdssd laissa tarkoitettuja
tehtavia.

8 luku
Hallinnolliset pakkokeinot
44 §
Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammatti-
mainen kidyttdjéd tai toiminnanharjoittaja on lai-
minlyonyt tdssd laissa sdddetyn velvollisuuten-
sa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi médriti velvollisuuden taytettdvaksi
médriajassa.
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45§

Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaa-
miseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon ote-
tusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollis-
tavia asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asia-
kirjat ovat puutteellisia tai virheellisid, Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
madratd valmistajan laatimaan puuttuvat asiakir-
jat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheelli-
syydet asiakirjoissa médédrdajassa. Jos lupa- ja
valvontaviraston madrdyksestd huolimatta asia-
kirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheelli-
syyksid ei korjata, lupa- ja valvontavirasto voi
kieltdd kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin
ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan
myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole tervey-
denhuollon laite, on virheellisesti sovellettu
tdman lain sddnnoksid mukaan lukien, mitd CE-
merkinnélld varustamisesta on sididetty.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle vaa-
rallinen tai sille ilmoitettuun kayttotarkoituk-
seen sopimaton taikka jos laitteeseen on véirin
perustein kiinnitetty CE-merkintd tai CE-mer-
kintd puuttuu tdmén lain vastaisesti, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edus-
tajan ryhtymddn tarpeellisiin toimenpiteisiin
laitteen saattamiseksi tdmén lain ja sen nojalla
annettujen sddnndsten ja madrdysten mukaiseksi
médridajassa;

2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin,
maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai vas-
tikkeettoman jakelun; ja

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kéytolle
ehtoja.
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Ennen lopullisen pédatoksen tekoa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
asiasta viliaikaisen pdétdksen, milloin siithen on
erityinen syy. Véliaikainen pdétds on voimassa,
kunnes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin
nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa valmista-
jan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén toimen-
piteisiin tuotteen markkinoilta vetdmiseksi tai
kieltdd ja rajoittaa tuotteen markkinoille saatta-
mista ja kdyttoonottoa.

47 §

Kdytéssd oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla ter-
veydenhuollon laitetta koskevan padtoksen
samalla madrdtd valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymédn kiytossd olevia laitteita
koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla laittee-
seen liittyvit vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla maardyk-
selld valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan
velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessd oleva tervey-
denhuollon laite niin, ettd sen ominaisuuksissa
tai suorituskyvyssé olevasta viasta tai puutteesta
taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, har-
haanjohtavista tai puutteellisista tiedoista aiheu-
tuva terveydellinen vaara poistuu (korjaami-
nen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveyden-
huollon laitteet, jotka teknisistd tai lddketieteel-
lisisté syistd johtuen voivat aiheuttaa terveydel-
listd vaaraa potilaalle, kdyttédjille tai muulle hen-
kildlle (markkinoilta poistaminen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi velvoittaa my0s toiminnanharjoittajan 2 mo-
mentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.



48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmai saat-
taa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden
tai kansanterveyden, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd laitteen
myynnin, muun luovutuksen ja kdyton taikka
asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai
kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuute-
tun edustajan tiedottamaan kiellosta tai maii-
rdyksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen
kayttdmiseen liittyvdstd vaarasta sekd menet-
telytavoista vaaran torjumiseksi lupa- ja valvon-
taviraston asettamassa méérdajassa ja madrda-
malla tavalla.

50 §

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekemistddn padtoksestd ja sen
perusteista, jos piadtdés koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnélld varustettua terveyden-
huollon laitetta tai yksildlliseen kdyttoon val-
mistettua laitetta taikka tdmén lain edellyttdmin
CE-merkinndn puuttumista laitteesta ja laite
saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylldpidetty-
nd ja kiyttotarkoituksen mukaisesti kédytettyna
vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden hen-
kiloiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatoksen CE-
merkinnilld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd
tarkoitetun pddtoksen, viraston on viipymaittd
ilmoitettava padtoksestd ja sen perusteista Eu-
roopan komissiolle ja Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.
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518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnis-
sa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltda
jatkamasta tai uudistamasta markkinointia.
Lupa- ja valvontavirasto voi my0s maaréta kiel-
lon saajan oikaisemaan markkinoinnissa anta-
mansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitd
turvallisuuden  vaarantumisen  vuoksi  on
pidettiva tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston timédn luvun nojalla antamaa méérdysti
tai tekemdd pidtostd voidaan tehostaa uhka-
sakolla tai teettdmisuhalla siten kuin uhkasakko-
laissa (1113/1990) sééddetién.

Teettdmisuhka asetetaan méadrddmalla padvel-
voite noudatettavaksi uhalla, ettd tekemattd ja-
tetty tyd voidaan tehdé laiminly6jan kustannuk-
sella.

Jos tdmén luvun nojalla annettua méaardysta
tai pdétostd ei ole noudatettu asetetussa madra-
ajassa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi tdyttdd asetetun velvoitteen sen kus-
tannuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos lupa-
ja valvontavirasto tayttdd velvoitteen itse, ei vel-
voittavassa padtoksessd tai madrdyksessd asetet-
tua uhkasakkoa saa tuomita maksettavaksi.

9 luku
Eriniiset sdsinnokset
53§
Ohjaus ja valvonta

Tadmin lain mukaisen toiminnan yleinen oh-
jaus ja valvonta kuuluu Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle.

Sen lisdksi, mitd Sosiaali- ja terveysalan lu-
pa- ja valvontaviraston tehtdvisti muutoin séa-
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detdén, lupa- ja valvontavirasto hoitaa tervey-
denhuollon laitteita koskevissa Euroopan unio-
nin sdadoksissd toimivaltaiselle viranomaiselle
sdddetyt tehtivat.

Jos on epéselvii, onko laite tai tarvike tdman
lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos
ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisid
siitd, mihin terveydenhuollon laitteen tuoteluok-
kaan jokin laite kuuluu, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston tulee pdattdd tuotteen
luokittelusta.

54 §
Eurooppalainen tietokanta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston on ilmoitettava eurooppalaiseen tervey-
denhuollon laitteiden tietokantaan seuraavat tie-
dot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun
ottamatta yksilolliseen kdyttoon valmistettuja
laitteita sekd terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena valmistettuja tervey-
denhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myontidmistd, muuttamista, tiydentdmistd, maa-
rdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epda-
mistd koskeviin pddtoksiin liittyvit tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn pe-
rusteella saadut tiedot; ja

4) kliinisid laitetutkimuksia koskevien ilmoi-
tusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerittyji tietoja saa kdyttdd vain
viranomaisvalvontaan.

55§
Poikkeuslupa

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi myontdd hakemuksesta madrdaikai-
sen poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuollon
laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon
ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukai-
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suuden arviointia ei ole toteutettu tdssé laissa tai
sen nojalla annetuissa sddnnoksissd ja madrayk-
sissd edellytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai
vamman lievittimiseksi tai hoitamiseksi tarpeel-
linen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta;
seké

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat olen-
naiset vaatimukset tiyttyvit.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen
kdyton turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosddnndsten estimittd valvontaa varten vilt-
tdméattomat tiedot valtion ja kunnan viranomai-
silta sekd luonnollisilta tai oikeushenkil6iltd,
joita tdmén lain tai sen nojalla annetut sddnnok-
set ja madrdykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen tdmén
lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mukai-
sia tehtivid suorittaessaan saamien tietojen jul-
kisuuteen ja salassapitoon sovelletaan, mité niis-
td on viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa tai muussa laissa sdéddetty. Li-
sdksi julkisia ovat tdmidn lain toimeenpanoon
liittyen laaditut tai saadut:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston ylldpitdmain laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kéyt-
tdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johta-
neista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkiise-
misesté; sekd

3) ilmoitetun laitoksen myontdmiin, muutet-
tuihin, tidydennettyihin sekd véliaikaisesti tai
kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét
tiedot.



57§
Salassa pidettdvien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta anne-
tussa laissa ja 56 §:n 2 momentissa sdddetyn
salassapitovelvollisuuden estiméttd Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto saa luovut-
taa tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnnds-
ten noudattamisen valvontaan liittyvad tehtdvaa
suorittaessaan saamia tietoja yksityisen tai
yhteison taloudellisesta asemasta, liike- tai am-
mattisalaisuudesta taikka yksityisen henkilén
terveydentilasta tai henkilokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle tdmén lain mukais-
ten tehtdvien suorittamista varten;

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

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tieto-
jen vaihtoa varten; seké

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle
ja kansainviliselle toimielimelle Euroopan unio-
nin direktiiviin tai Suomea sitovaan kansainvali-
seen sopimukseen perustuvan velvoitteen toteut-
tamiseksi.

58 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tdmdn lain nojalla tekemdin paatok-
seen saa hakea muutosta hallinto-oikeudelta
siten kuin hallintolainkdyttolaissa (586/1996)
sdddetdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tekemin tarkastuksen yhteydessd
annettuun médraykseen tai ilmoitetun laitoksen
tdmén lain nojalla antamaan piétdkseen ei saa
hakea muutosta valittamalla. Méidrdykseen tai
paétokseen saa hakea oikaisua lupa- ja valvonta-
virastolta 30 pdivin kuluessa pédétdksen tiedok-
sisaannista tai tarkastuksen paittymisestd. Maa-
rdykseen ja pdédtokseen on liitettdvé ohjeet oikai-
suvaatimuksen saattamiseksi lupa- ja valvonta-
viraston ratkaistavaksi. Médrdyksen mukaisiin
toimenpiteisiin on ryhdyttdvéd oikaisuvaatimuk-
sesta huolimatta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
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valvontaviraston oikaisuvaatimuksen johdosta
antamaan pédtokseen saa hakea muutosta valit-
tamalla siten kuin 1 momentissa sdddetdan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston tdmén lain nojalla tekemdd péadtostd tai
médrdystd on muutoksenhausta huolimatta nou-
datettava, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin méaraa.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virasto on 21 §:n nojalla keskeyttanyt kliinisen
laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla vili-
aikaisen péidtdksen, pddtokseen ei saa hakea
muutosta valittamalla.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkeédstd huolimattomuu-
desta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen markki-
noille tai ottaa sen kayttoon 8 §:n vastaisesti,

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

3) laiminlyd 14 §:ssd sdddetyn velvollisuu-
den valmistuksen jilkeiseen seurantaan,

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

5) laiminly6 20 ja 23 §:ssd sdddetyn velvolli-
suuden ilmoittaa kliinisestd tutkimuksesta,

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

7) jattdd noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoi-
tetun kiellon tai méardyksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla sda-
detty ankarampaa rangaistusta, terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista annetun lain rikko-
misesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla méaérat-
tyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai maardys-
td, voidaan jéttdd tuomitsematta rangaistukseen
samasta teosta.

Jos on syyté epdilld, etté tdtd lakia on rikottu,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviras-
ton on tehtdvd siitd ilmoitus esitutkintaviran-
omaiselle. [Imoitus voidaan jattda tekeméittd, jos
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epéilty rikos on véhiinen ja jos kdy ilmi, ettd
teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen
antecksiannettavasta huolimattomuudesta tai
ajattelemattomuudesta eikd yleinen etu vaadi
ilmoituksen tekemista.

60 §
Voimaantulo

Tama laki tulee voimaan  pdivdnd  kuuta
20 . Sen 26—31 §:44 sovelletaan kuitenkin
vasta 1 piivdstd tammikuuta 2011 lukien ja
54 §:44 5 paivastd syyskuuta 2012 lukien.

Talla lailla kumotaan terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annettu laki (1505/1994).

Jos muussa laissa viitataan terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin, viit-
tauksen on katsottava tarkoittavan tété lakia.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

Jos terveydenhuollon laitteeseen on muun
kuin tdmén lain nojalla kiinnitetty CE-merkinté
ja kyseisessé laissa sdddetddn valmistajalle siir-
tymékauden aikana vapaus valita sovellettava
jarjestelmd, CE-merkintd osoittaa terveyden-
huollon laitteen tdyttdvan ainoastaan valmista-
jan soveltamat sddnndkset ja médrdykset.
Talloin Euroopan unionin sddddsten viite-
numerot, sellaisina kuin ne on julkaistu Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd, on merkittiva
ndiden sdddosten mukaisesti laitteiden mukana
oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.
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