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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia.
Lakiin tehtaisiin eréitd muutoksia, jotka johtuvat laakinnallisia laitteita koskevan EU-asetuksen sekéa
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskevan EU-asetuksen
taytdntdonpanosta.

Lakia ehdotetaan nykytilaa vastaavasti tismennettavéksi siten, ettd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto on myds EU-asetuksissa tarkoitettu laékinnéllisista laitteista ja ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen. Lisaksi lakiin tehtéisiin eradt muut EU-asetuksien
taytantéonpanon ensi vaiheen edellyttdmét muutokset.

Laki on tarkoitettu tulevan voimaan mahdollisimman pian. Lain toimivaltaista viranomaista
koskevaa séanndosté on tarkoitettu sovellettavaksi 26 paivéastd marraskuuta 2017 l&htien.

YLEISPERUSTELUT
1 Nykytila
1.1 Lains&adanto ja kaytantod

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa, materiaalia
tai muuta yksinddn tai yhdistelména kaytettavaad laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen:

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

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin;

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

d) hedelmoittymisen saatelyyn.

Terveydenhuollon laitteena pidetddn my6s sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukaiseen
toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan edella
mainittuun tarkoitukseen. Terveydenhuollon laitteen toimintaa voidaan edistad farmakologisin,
immunologisin ja metabolisin keinoin silla edellytykselld, ettei laitteen paaasiallista aiottua
vaikutusta saada aikaan télla tavalla.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan reagenssia,
reagenssituotetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa
ja jarjestelmad, jota kaytetddn joko yksin tai yhdess& muiden kanssa ja jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ithmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
yksinomaisena tai pé&éasiallisena tarkoituksena on saada ihmisestd otettujen naytteiden perusteella
tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestd epdmuodostumasta;

c) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista.
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Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita on hyvin erilaisia. Tallainen laite voi olla esimerkiksi
laastari, sydantahdistin, hammasimplantti, pyo6ratuoli, rontgenlaite, virustesti, nendsumute tai
esimerkiksi tietokoneohjelmisto.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista séadetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010, jaljempéana TLT-laki). Laki perustuu péaosin EU-oikeuteen. TLT-lailla
on pantu taytantdon aktiivisia implantoitavia ladkinnéllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon lahentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY (jaljempéna AIMD-
direktiivi), ladkinnallisista laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (jaljempana MD-
direktiivi), ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (jaljempéana IVD-direktiivi), sek& niihin myéhemmin
tehdyt muutokset.

Lain 1 luvussa séédetédédn yleisistd saannoksistd, eli soveltamisalasta ja maaritelmistd, 2 luvussa
terveydenhuollon laitteita koskevista vaatimuksista, 3 luvussa valmistajan ja toiminnanharjoittajan
velvollisuuksista, 3 luvussa Kliinisista laitetutkimuksista, 5 luvussa ammattimaista kayttajasta ja
terveydenhuollon toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta, 6 luvussa ilmoitetuista laitoksista, 7
luvussa valvonnasta ja 8 luvussa hallinnollisista pakkokeinoista. Lisdksi laissa on 9 luku erindisista
sdédnnoksista. Laissa erdista asioista on sadnnelty suorin viittaussadnnoksin EU-direktiiveihin, silla
saantely on osin hyvin teknistd ja yksityiskohtaista. Tama patee olennaisiin vaatimuksiin, joita
laitteiden tulee tayttaa, laitteiden luokitteluun seké ilmoitettujen laitosten suorittamiin tehtéviin ja
paatoksiin. Toisaalta ammattimaista kayttajdd ja terveydenhuollon toimintayksikén omaa
laitevalmistusta koskeva sééntely on kotoperaista.

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja maarittaa
laitteelle tuoteluokan luokitussadannén mukaisesti ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mukaisen
vaatimustenmukaisuuden  osoittamiseen  kaytettdvdn menettelyn. Vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen on sisallytettava kliininen arviointi lukuun ottamatta 1V D-laitteita.

IImoitetulla laitoksella tarkoitetaan EU:n jasenvaltion nimedmadd ja Euroopan komissiolle
ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehdéd vaatimustenmukaisuuden arviointeja. Suomessa on kaksi
ilmoitettua laitosta, SGS Finland ja VTT Expert Services Oy. TLT -laissa ja direktiiveissa on
sédannokset siita, milloin osana laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoittamista ilmoitetun laitoksen
on suoritettava vaatimuksenmukaisuuden arviointi. Sadnnot méaardaytyvat sen mukaisesti, mihin
riskiperusteisesti maéariteltyyn luokkaan laite kuuluu. MD-laitteiden osalta luokat ovat I, 1la, Ilb, 111
ja IVD-laitteiden osalta Aja B laitteet, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet,
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetut laitteet ja muut laitteet. IImoitetun laitoksen on annettava
suorittamastaan vaatimuksenmukaisuuden arvioinnista valmistajalle EU-
vaatimuksenmukaisuustodistus seké tarvittaessa siihen liittyva paatos tai tarkastusraportti.

Toisin kuin esimerkiksi ladkesektorilla, laitelainsdéddanndssa toimivaltainen viranomainen ei siis
arvioi tuotetta ja myonna sille myyntilupaa, vaan keskidssa on valmistajan ja ilmoitetun laitoksen
suorittama vaatimuksenmukaisuuden osoittaminen ja siihen liittyvat asiakirjat. Laitteesta on
kuitenkin valmistajan ja muiden talouden toimijoiden tehtéva sitd markkinoille saatettaessa seka
aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira)
ilmoitus. llmoitetulla laitoksella on oltava Valviran lupa ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi ja
Valvira myos valvoo ilmoitettuja laitoksia.

Komissio on antanut tdytantdonpanoasetuksen, jossa saadetaan ilmoitettujen laitosten nimedamisesté
ja valvonnasta. Nimeltddn se on komission taytantoonpanoasetus (EU) N:o 920/2013, annettu 24
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paivand syyskuuta 2013, aktiivisia implantoitavia l&&kinnallisia laitteita koskevan neuvoston
direktiivin 90/385/ETY ja laakinnallisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY
mukaisten ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta (jaljempand komission
taytantoonpanoasetus 920/2013).

Lain 7 luvussa saadetadn Valviran suorittamasta markkinavalvonnasta ja tarkastuksista. Valviran
tehtdvand on valvoa ja edistad terveydenhuollon laitteiden sek& niiden kayton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta. Tehtavén toteuttamiseksi Valvira yllapitaa vaaratilannerekisteri, ja sen on
on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava tarpeellisiin
terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Valviralla on oikeus tehdd valvonnan
edellyttdmia tarkastuksia, ja silla on oikeus ottaa laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja
testattavaksi. Poliisilla on velvoite tarvittaessa antaa virka-apua naiden tehtévien suorittamiseksi.
Lain 8 luvussa saadetaan liséksi hallinnollisista pakkokeinoista.

Lain 53 §8:n 1 momentin mukaan TLT-lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu
Valviralle. Pykédldn 2 momentissa lisdksi séadetdan, ettd sen lisaksi, mitd Valviran tehtdvista
muutoin saadetddn, lupa- ja valvontavirasto hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan
unionin saadoksissa toimivaltaiselle viranomaiselle sdédetyt tehtavat.

TLT-laissa nojalla annetuissa Valviran maardayksissad on tarkempaa saantelyé erindisista asioista,
muun muassa asiakirjoissa kaytettavista kielista.

1.2 Kansainvélinen kehitys

Voimaan astui 26.5.2017 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5
paivana huhtikuuta 2017, laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o
178/2002 ja asetuksen (EY) N:o0 1223/2009 muuttamisesta seké neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42/ETY kumoamisesta (jaljempand MD -asetus) sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/746, annettu 5 péivana huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission péaatoksen 2010/227/EU
kumoamisesta (jaljempanéd IVD-asetus). MD- ja IVD -asetukset korvaavat siirtyméajan jalkeen
nykyiset kolme direktiivia.

Termid “lddkinnillinen laite” kéytetddn EU-oikeudessa, kun kansallisesti lainsd&ddanngssa on
kéytetty yleiskielisesti kuvaavampaa késitettd “terveydenhuollon laite ja tarvike”. N&mad siis
lahtdkohtaisesti tarkoittavat samaa asiaa, joskin laitteen maaritelmaan on uusissa asetuksissa tehty
tiettyja tarkennuksia ja sd&ddosten soveltamisalaa on laajennettu.

Vaikka asetuksien ratkaisut pa&osin pohjautuvat nykyiseen séaddskehikkoon ja EU-ohjeistuksiin,
merkitsee asetusten voimaantulo vaikutuksiltaan mittavaa muutosta terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valmistajille sekd muille talouden toimijoille, kuten my6s viranomaisille. EU-
asetuksissa on huomattavan yksityiskohtaiset, monin kohdin tiukentuneet saantelyt toimialaa
koskien, ja sédéntelyn myota toimijoihin kohdistuu yh& yksityiskohtaisempia vaatimuksia. Myds
ilmoitettuihin laitoksiin kohdistuvat velvoitteet tiukentuvat monin osin. Sdantelyn laajuudesta
kertoo se, ettd kahden EU-asetuksen yhteismitta on EU:n virallisen lehden taittoasussa noin 500
sivua. Muutoksessa, jossa direktiivit korvataan uusilla EU-asetuksilla, oli taustalla muun muassa
niin sanottu PIP -rintaimplanttiskandaali, joka toi esille nykyisen jéarjestelman heikkouksia. MD -
asetus ja IVD -asetus ovat monilta osin toistensa kanssa yhtenevat. 1VD-laitteille on tiettyjd omia
sdédnnoksiaan, ja toisaalta kaikki MD -laitteita koskevat sddnnokset eivat sovellu 1VD -laitteisiin,
joten IVD -laitteista sdddetd&n omassa asetuksessaan.
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Asetukset jakaantuvat 10 lukuun. MD-asetuksessa on lisaksi 16 liitettd ja IVD-asetuksessa 15
liitettd. Asetuksissa saddetddn muun muassa laitteiden asettamisesta markkinoille ja kayttdonotosta,
talouden toimijoiden velvoitteista, laitteiden tunnistamisesta ja jaljitettdvyydestd, ilmoitetuista
laitoksista, laitteiden luokituksesta ja vaatimuksenmukaisuuden arvioinnista, kliinisestd arvioinnista
ja Kliinisista tutkimuksista, markkinavalvonnasta seké jasenvaltioiden vélisestd yhteistyostéa.

Asetuksien varsin - monipolvisten siirtymasaannoksien mukaan MD-asetusta sovelletaan
padsaantoisesti 26.5.2020 ldhtien, ja VD -asetusta 26.5.2022 lahtien. Jasenvaltioilla ja toimijoilla
on siis lahtdkohtaisesti vield aikaa panna taytantdoon erindisia lainsaadannéllisia ja toiminnallisia
muutoksia, jotka asetuksista seuraavat. Pa&asiallisista soveltamispéivistd on kuitenkin poikkeuksia.
Asetuksien ilmoitettuja laitoksia koskevaa saantelya sovelletaan jo 26.11.2017 l&htien, kuitenkin
vain niihin laitoksiin, jotka esittavat nimedmistd koskevan hakemuksen asetuksen mukaisesti.
Liséksi 26.11.2017 lahtien sovelletaan MD-asetuksen 101 artiklan ja VD -asetuksen 96 artiklan
mukaista sdantelyd. Naiden artiklojen mukaan jasenvaltioiden on nimettava yksi tai useampi tdman
asetuksen taytantdonpanosta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava
viranomaisilleen riittdva toimivalta seka riittavat resurssit, laitteet ja tiedot, jotta ndmé voivat hoitaa
tdhdn asetukseen perustuvat tehtdvdnsa asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
toimivaltaisten viranomaisten nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten
viranomaisten luettelon.

Liséksi 26.11.2017 lahtien sovelletaan uuden perustettavan toimijan, laakinnallisten laitteiden
koordinaatiotyoryhman  sadntelyd. Kukin jasenvaltio nime&d l&akinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaén jasenen ja varajasenen, joilla kullakin on asiantuntemusta laakinnallisten
laitteiden alalla, sekd jdsenen ja varajasenen, joilla on asiantuntemusta IVD-laitteiden alalla.
Jasenvaltio voi paattad nimeta ainoastaan yhden varsinaisen jasenen ja yhden varajasenen, joilla on
molempien alojen asiantuntemus. Koordinaatiotydryhman tehtédvana on toimia asiantuntijaelimena
erilaisissa asetuksien toimeenpanoon liittyvissd asioissa. Lisaksi 26.5.2018 lahtien sovelletaan
séannosta jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission yhteistyosta.

Asetuksien siirtyméséannoksien mukaan lisaksi poiketen siitd, mitd direktiiveissd saddetaan
asetuksen vaatimukset tayttavat laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen 26.5.2020 (MD-laitteet)
tai 26.5.2022 (IVD-laitteet). Liséksi poiketen siitd, mitd direktiiveissad séadetadn, asetuksen
vaatimukset tayttavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimeta ja ilmoittaa ennen
néitd asetuksien péadasiallisia soveltamispdivid. Asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut
ilmoitetut  laitokset  voivat toteuttaa  asetuksissa  saddetyt vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja myontdd todistuksia asetuksen mukaisesti ennen néitd pé&dasiallisia
soveltamispéivid. Kaytdnnossa siis markkinoille voidaan saattaa laitteita uusien EU-asetuksien
mukaisesti ja EU-asetukset tulevat sovellettavaksi jo ennen asetuksien pdadasiallisia
soveltamispaivia.

1.3 Nykytilan arviointi

Uusien EU-asetuksien my6té on voimassa vuosikausia tilanne, jossa markkinoille voidaan saattaa ja
ottaa kayttoon laitteita joko direktiivien (TLT-lain) tai uusien asetuksien mukaisesti. Nain
valmistajat voivat siirtymdajan puitteissa valita, saattavatko ne laitteensa markkinoille direktiivien
vai EU-asetusten mukaisesti. Muiden kuin alhaisten riskitason laitteiden osalta markkinoille
saattamisen ajankohtaan vaikuttaa kuitenkin erityisesti se, milloin ilmoitetut laitokset on nimetty
asetuksien mukaisesti ja ne voivat myontdd todistuksia asetuksien mukaisesti. Vuosien ajan
rinnakkain on siis kaksi sdantelykokonaisuutta, joista toinen tulee sovellettavaksi soveltamis- ja
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siirtymasaannosté koskevien pykélien mukaisesti. Haasteen kansalliselle taytantoonpanolle luo se,
ettd EU-tasollakin vield keskustellaan siitd, miten siirtymasaannoksia tulisi eri velvoitteiden osalta
tulkita. Tilanne on haastava niin toimijoille kuin viranomaisille. Tarkoituksenmukaista on s&ataa
eréista ensi vaiheen taytdntéonpanon edellyttamista seikoista tukemaan siirtyméa.

MD- ja IVD -asetuksissa velvoitetaan jésenvaltioita nimedmaan toimivaltainen viranomainen
ladkinnallisia laitteita koskien seka ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen 26.11.2017
mennessd. Valvira on TLT-lain nojalla téllainen viranomainen. Tulkinnallisena kysymyksena on
tullut esiin, voiko se TLT-lain nojalla toimia myds nimenomaan MD- ja IVD -asetuksien mukaisena
toimivaltaisena viranomaisena. TLT-lain 1 8:n 1 momentin mukaan lain tarkoituksena on yllapitaa
ja edistéé terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sekd niiden kayton turvallisuutta. Pykalan 2
momentin mukaan TLT-lailla pannaan taytantoon MD-, IVD- ja AIMD-direktiivit myéhempine
muutoksineen. Lain soveltamisalaa koskevassa 2 8:ssd sen sijaan yleisesmmin séadetaan, ettd TLT-
lakia sovelletaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisalaitteiden suunnitteluun ja
valmistukseen sekd toimenpidepakkausten ja jéarjestelmien kokoamiseen. Liséksi lakia sovelletaan
mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen, kayttoonottoon,
asennukseen,  huoltoon, = ammattimaiseen  kayttéon,  markkinointiin  ja  jakeluun.
Soveltamisalasdannoksessd myds saddetdadn, ettd lain  soveltamisesta terveydenhuollon
toimintayksikon omaan laitevalmistukseen saddetddn 5 luvussa. Lain 5 luku ei perustu
direktiiveihin, vaan on kansallista perua.

Edelld kuvaillun mukaisesti laissa siis saddetédan Valviran tehtévista laitteiden markkinavalvonnassa
ja ilmoitettujen laitosten lupamenettelyssé ja valvonnassa. Liséksi lain 53 8:n 2 momentissa
saadetdan, etta sen lisdksi, mitd Valviran tehtavistd muutoin séadetdan, lupa- ja valvontavirasto
hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin saadoksissa toimivaltaiselle
viranomaiselle séédetyt tehtavat. Sdannoksessa el viitata mihinkdan tiettyyn Euroopan unionin
sédédokseen, ja MD- ja IVD -asetukset ovat luonnollisesti Euroopan unionin saadoksid. Né&in ollen
tulkinta on, ettd jo voimassa olevassa lainsdadannossa on perusta sille, ettd Valvira voi toimia MD-
ja IVD-asetuksissa séé&dettyind toimivaltaisena viranomaisena. Koska kuitenkin TLT-lakiin on
selkeyden takia tarkoituksenmukaista tehda myds erditd muita tdsmennyksid, on toimivaltuuksia
koskevien epéselvyyksien vélttamiseksi tarkoituksenmukaista nimenomaisesti séataa, ettd Valvira
on MD- ja IVD -asetuksissa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen ja ilmoitetuista laitoksista
vastaava viranomainen.

Jasenvaltiot velvoitetaan asetuksissa maéaérittelemaan kielet erilaisissa asetuksien mukaisissa
asiakirjoissa. TLT -laissa ja sen nojalla annetuissa Valviran maarayksissa on jo nyt osin séadetty
kielivaatimuksista, joita voitaisiin soveltaa my6s MD- ja IVD -asetuksien mukaisiin menettelyihin.
Kaikilta osin voimassa olevissa saannoksissa ei kuitenkaan ole asetuksia vastaavia kielisdannoksia.
Myo6s kielid koskevista vaatimuksista on asetuksien tdytdntd6npanon sujuvoittamiseksi
asianmukaista saatéa osana ensi vaiheessa taytantoonpanoa.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset

EU-asetuksina MD- ja IVD -asetus ovat suoraan sovellettavaa lainsdadantoa. Nain ollen mikali
asetukset tulevat soveltamis- ja siirtymésédédnnoksien takia sovellettavaksi, ei niiden
taytantdonpanosta tarvitse tai edes saa tehda kansallisia sd&dnnoksia, ellei asetus tatd mahdollista tai
edellytd. Asetuksissa on melko véhén kansallista sdéntelyvaraa.

Taman hallituksen esityksen tavoitteena on tehda lainsaadantdon ne vahimmaistason muutokset,
jotka tarvitaan MD- ja IVD -asetusten ensi vaiheen kansallisessa tdytantdonpanossa. EU-asetuksien



LUONNOS 4.10.2017

voimaantuloa seuraavan tiukan osittaisen  soveltamisaikataulun  takia  sosiaali- ja
terveysministeriossd ei ole vield ollut mahdollista valmistella TLT-lain kokonaisvaltaisia
muutoksia. Toisaalta lainsaadantomuutoksien valmistelun vaiheistaminen on perusteltua myos siksi,
ettei TLT-lain sdadnnoksia voi siis vield kumota, vaan direktiiveihin pohjautuvina sdanndksina niité
sovelletaan viel& monta vuotta asetuksien rinnalla siirtymasaanndosten perusteella.

Esityksessa ehdotetaan, ettd TLT-lakiin lisattaisiin yleinen sadnngs siitd, etta sitd sovelletaan myos
MD -asetuksen ja IVD -asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin sekda viranomaisten,
ilmoitettujen laitosten ja toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtdviin MD- ja IVD -asetuksien
voimaantuloa, soveltamista ja siirtymdsaannoksia koskevien s&anndsten mukaisesti, mutta
ainoastaan silta osin kuin MD- ja IVD- asetuksissa tai niiden nojalla annetuissa sdadoksissé ei toisin
séadetd. Talla turvattaisiin sitd, ettd silloin kun sovellettaisiin esimerkiksi viranomaisen
toimivaltuuksia koskevia saannoksid, ei lainsaadantoon muodostuisi aukkoja. Saantely estaisi
esimerkiksi tulkinnan, ettei TLT-lain mukaisia toimivaltuuksia voisi ulottaa mydés MD- ja IVD -
asetuksien mukaan markkinoille saatettujen laitteiden valvontaan - silloin kun asetuksista itsestdan
ei muuta johdu.

Lakiin lisattaisiin nimenomaiset sadnnokset siitd, ettd Valvira on MD- ja IVD -asetuksissa
tarkoitettu toimivaltainen viranomainen sek& ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Talta
osin kysymys olisi tismennyksestd, joka vastaa nykytilaa.

Valtioneuvostossa  valmistellaan ~ valtion  lupa- ja  valvontahallinnon  uudistusta.
Valtiovarainministerio  lahetti  lausuntokierrokselle 19.4-19.6.2017 luonnoksen hallituksen
esitykseksi maakuntauudistuksen taytantoonpanoa sekd valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtévien
uudelleenorganisointia koskevaksi lainsaddannoksi (VMO037:00/2016). Luonnoksessa ehdotettiin,
ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta siirtyy Valviralta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle eli Fimealle. Talld nyt annetulla hallituksen esityksella ei oteta kantaa
siihen, mihin laitevalvontaa koskeva tehtava sijoittuu uudistuksen yhteydessd, vaan esityksen
tavoitteena on ainoastaan taata EU-asetuksien soveltamiseen liittyvan siirtymén sujuvuus jo vuoden
2017 aikana.

Ensi vaiheen toimeenpanon kannalta merkittdvanad seikkana saadettaisiin myos kielivaatimukset
erilaisille asetuksissa saédetyille asiakirjoille. Lisaksi tdsmennettéisiin erditd muita seikkoja.

4 Esityksen vaikutukset

Lakiin tehtdvien tdsmennysten myotd Valvira edelleen olisi niin terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden (laékinnallisten laitteiden) kuin ilmoitettujen laitosten osalta toimivaltainen
viranomainen. EU-asetuksien mukaisena toimivaltaisena viranomaisena toimiminen merkitsee
kuitenkin vastuuta monien EU-asetuksien mukaisten tehtdvien ja velvoitteiden hoitamiseen.
Toimivaltainen viranomainen tarvitsee uusia henkil6- ja muita resursseja, jotta se voi hoitaa EU-
asetuksien mukaiset velvoitteensa. Uudet EU-asetukset merkitsevat viranomaiselle monia uusia
tehtdvid ja velvoitteita ja siten merkittdvdd ponnistusta séantelykokonaisuuden hallinnassa,
valvonnassa, tiedottamisessa ja neuvonnassa. MD- ja IVD -asetuksien kansallista tdytantéonpanossa
tulee edetd siten, ettd TLT-laki otetaan taysimaardisempéan tarkasteluun. Télle valmistelulle ei ole
vield paatetty aikataulua. Myos resurssitarpeet tasmentyvat EU-asetuksien téytantdonpanon
valmistelun edetessa.

Valmistajiin ja muihin talouden toimijoihin kohdistuu EU-asetuksista suoraan johtuen merkittavia
vaikutuksia. Niilld on MD-asetuksen mukaisesti paasaantoisesti kolmen vuoden ja 1VD-asetuksen



LUONNOS 4.10.2017

mukaisesti viiden vuoden siirtymdaika alkaa noudattaa uusien asetuksien vaatimuksia. Toisaalta
asetuksien siirtyméaséannoksien mukaan valmistaja siis voi valita reitin, ettd sen MD- tai IVD-
asetuksen vaatimukset tayttavé laite voidaan saattaa markkinoille jo ennen 26.5.2020 MD-laitteiden
tai ennen 26.5.2022 IVD -laitteiden osalta. Myos ilmoitettu laitos, joka on nimetty asetuksen
mukaisesti, voi toteuttaa asetuksen mukaisia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja
myontdd todistuksia ennen edelld mainittua paivamaéarad. Nain ollen tdmé hallituksen esitys
itsessddn vaikuttaa edelld mainittuihin toimijoihin lahinnd siten, ettd eréditd TLT-lain sddnnoksia
selkeytettdisiin  oikeusvarmuuden lisddmiseksi. Lisaksi kielivaatimuksien toteuttaminen voi
aiheuttaa kaannoskuluja. Kattavampi arvio EU-asetuksien vaikutuksista talouden toimijoihin on
tarkoitus tehdd, kun taytantoonpanoon liittyva lainvalmistelu etenee.

Lainsaadantoa tasmentamalla tuetaan ainakin osittain sitd, ettd viranomaiset ja toimijat ovat tietoisia
sovellettavista sadnnoksista siirtymévaiheen aikana. Toisaalta valittu sadntelytapa, jossa on yleinen
sdédnnds TLT-lain sovellettavuudesta poikkeuksineen sekd eréitd erityissaannoksida, voi johtaa
tilanteisiin, jossa lain tulkitsijalle on epéselvad, miltd osin TLT-laki tulee sovellettavaksi. EU-
asetuksien taytantddnpanon edetessa onkin syyta jatkaa sen tdsmentdmistda, miten eri TLT-lain
sédannoksié sovelletaan MD-asetusta tai 1VD-asetusta sovellettaessa.

5 Esityksen valmistelu

Hallituksen esitys on valmisteltu virkatyond sosiaali- ja terveysministeriossa. Valmistelussa
jarjestettiin kuulemistilaisuus lokakuussa 2017, jonka yhteydessé keskeisilla sidosryhmilld oli
mahdollisuus esittdd luonnoksesta kysymyksia ja kannanottoja.

YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT
1 Lakiehdotusten perustelut
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

1 § Lain tarkoitus. Pykalddn ehdotetaan lisattdvaksi uusi 3 momentti, jonka mukaan lain
tarkoituksena on myos saatdd erdistd MD-asetuksen ja IVD-asetuksen kansalliseen
taytantoonpanoon liittyvista asioista. S&antelyn tarkoitus olisi selventdd lain tarkoitusta ja
soveltamisalaa. Nyt ehdotetuilla lakimuutoksilla ei vield saddettdisi kaikesta asetuksien kansalliseen
taytantoonpanoon liittyvistd asioista asetuksien soveltamiseen liittyvasta siirtyméajasta johtuen.
Esimerkiksi terveydenhuollon toimintayksikoihin kohdistuvissa velvoitteissa on kansallista
lilkkumavaraa, jonka kaytt0 tulee toimeenpanon edetessa ratkaista. Ennen MD- ja IVD -asetuksien
soveltamisen ajankohtaa sovelletaan siis voimassa olevassa laissa sdddettyja terveydenhuollon
toimintayksikoihin kohdistuvia velvoitteita.

2 Soveltamisala. Pyké&ladn ehdotetaan lisattdvaksi uusi 2 momentti. Momentissa séédettaisiin, etta
TLT-lakia sovelletaan MD-asetuksen ja IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin seka
eri toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtdviin MD-asetuksen ja IVD-asetuksen voimaantuloa,
soveltamista ja siirtymdaséannoksia koskevien saannosten mukaisesti, mutta ainoastaan siltd osin
kuin MD- ja IVD- asetuksissa tai niiden nojalla annetuissa sdéddoksissé ei toisin sdadetd. Toimijoilla
viitattaisiin eri talouden toimijoihin kuten valmistajiin ja valtuutettuihin edustajiin, mutta myos
terveydenhuollon toimijoihin ja ammattimaisiin kayttajiin. Talloin TLT-lain esimerkiksi valmistajaa
koskevaa saantelya sovellettaisiin EU-asetuksien mukaisiin valmistajiin, mikéali asetuksissa ei
muuta saadetd, huolimatta siitd ettd méaritelma on laissa ja EU-asetuksissa hieman eri. Liséksi
erityisesti tdsmennettéisiin, viranomaista ja ilmoitettua laitosta koskevia sdédnnoksida, mukaan lukien
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niiden toimivaltuuksia, oikeuksia, velvoitteita ja tehtdvid koskevia sddnnoksid sovelletaan myds
silloin, kun laitteeseen tai toimijaan sovelletaan suoraan EU-asetuksia. Nain ollen siis esimerkiksi
lain 56 §:ss& sdddettyjd Valviran tiedonsaantioikeuksia ja salassapitoa koskevia sd&dnnoksié
sovelletaan myds MD- ja IVD-asetuksien mukaisten tehtdvien suorittamisessa, ellei sitten MD- tai
IVD -asetuksissa joltain osin toisin sdddetd. Saidnnoksissd olevat ilmaisut kuten “tdmén lain
mukainen” ymmarrettéisiin télloin viittaavat myos MD - ja IVD -asetukseen. Tasta esimerkkiné on
56 §:n 1 momentti, jossa sdddetdan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus
saada maksutta ja salassapitosaanndsten estamatta valvontaa varten vélttamattémat tiedot valtion ja
kunnan viranomaisilta sekd luonnollisilta tai oikeushenkil6iltd, joita tdman lain tai sen nojalla
annetut saannokset ja méaaraykset koskevat”.

IImoitettujen laitosten osalta sovellettavaksi tulisi lain 36 8:n mukainen sdannds siitd, ettéd
ilmoitetun laitoksen on noudatettava hallinnon yleislakeja tehtdvia hoitaessaan sekd virkavastuuta
koskevat sdantelyt. TLT-lakia koskevan hallituksen esityksen saatdmisjérjestysperusteluissa
esitetdén perustelut, jonka takia ilmoitettuun laitokseen sovelletaan hyvan hallinnon vaatimukset ja
virkavastuuta (HE 46/2010 vp s.40-41) MD-asetuksen johdanto-osan 55 perustelukappaleen ja IVD
-asetuksen johdanto-osan 51 perustelukappaleen mukaan erityisesti ottaen huomioon
jasenvaltioiden vastuun terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestamiseksi ja tarjoamiseksi, niiden
olisi voitava sdatdd alueelleen sijoittautuneita laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin
nimettyja ilmoitettuja laitoksia koskevista lisdvaatimuksista asetuksen soveltamisalan ulkopuolella
olevien kysymysten osalta. Sdadettyjen lisdvaatimusten ei pitdisi vaikuttaa ilmoitettuja laitoksia ja
niiden yhdenvertaista kohtelua koskevaan yksityiskohtaisempaan horisontaaliseen unionin
lainsdadantoon. Perustelukappaleiden sanamuotojen mukaan kansallisia lisdvaatimuksien
asettaminen ei ole yksinomaan sidottu siis ainoastaan syihin, jotka liittyvat jasenvaltioiden
vastuuseen terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamiseksi ja tarjoamiseksi, joskin tamén
mainitaan olevan erityinen syy asialle, joten sadntely katsotaan mahdolliseksi. Lisdksi momentissa
olisi informatiivinen viittaus koskien MD- ja IVD -asetuksien ensisijaisuutta.

Samoin TLT -lain menettelysadnnoksia sovellettaisiin. Esimerkiksi 58 8§:n  mukaisia
muutoksenhakusaannoksia sovellettaisiin myos silloin, kun viranomainen tai ilmoitettu laitos on
tehnyt paatoksen MD- tai VD -asetuksen nojalla.

Pykélan tarkoituksena on olla yleinen s&annds TLT-lain sovellettavuudesta, ennen kuin TLT-lakia
koskevat muutokset ehditaan valmistella tarkemmin. Vaikka pykélassa saadettaisiin, etta TLT-lakia
sovelletaan, ellei MD- ja IVD-asetuksissa ja sen nojalla annetuissa saannoksissé toisin saddeta,
tosiasiallisesti sadntely rajaa padosan TLT-laista soveltamisen ulkopuolelle silloin kun MD- tai
IVD-asetuksen tulee sovellettavaksi. Nain ollen siis esimerkiksi MD- tai IVD-asetusta
sovellettaessa tulee niiden laitteiden tuoteluokitusta ja vaatimuksenmukaisuuden osoittamista
koskevat sadnnokset sovellettavaksi, eikd TLT-lain saidnnokset. Koska EU-oikeus on suoraan
sovellettavaa, ei sinansa tallaista rajoittavaa tdsmennysta olisi vélttdmatonta sadtdd, mutta asiasta
saatamallé on pyritty selkeyttdmadn sadnnoksen tarkoitusta.

Myds MD- ja IVD -asetuksien mukaan markkinoille saatettuun laitteeseen sovellettaisiin lain 5
luvun ammattimaista kayttdjdd koskevia velvoitteita. MD-asetuksen 1 artiklan 15 kohdan ja IVD-
asetuksen 1 artiklan 9 kohdan mukaan laiteasetukset eivat vaikuta kansallisen lainsdadannon
vaatimuksiin, jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamistd, tarjoamista tai
rahoittamista, kuten vaatimukseen, etté tiettyja laitteita voi toimittaa ainoastaan la&karin reseptin
perusteella, vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkil6t tai terveydenhuollon
toimintayksikot saavat luovuttaa kayttoon tai kayttaa tiettyja laitteita tai ettd laitteiden kaytto
edellyttdd erityista ammatillista neuvontaa.
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Pykaldn uudessa 3 momentissa saddettdisiin 2 momentin séantelya téydentden siitd, miten
sovelletaan lain 5 8:n 1 momentin 15 kohdassa maériteltyd toiminnanharjoittajaa koskevaa
saéntelya suhteessa laiteasetuksiin. Laiteasetuksissa ei s&&detd toiminnanharjoittajasta vaan
maahantuojasta ja jakelijasta. Naistd kasitteistad ei siis sd&detd TLT-laissa tai laitedirektiiveissé.
Momentissa séadettéisiin, ettd TLT-lain toiminnanharjoittajaa koskevia sdédnnoksid sovelletaan
laiteasetuksien mukaisiin jakelijoihin ja maahantuojiin, silta osin kuin asetuksissa ei maahantuojaa
tai jakelijaa koskien toisin sédadetd. Saantelylla olisi merkitys erityisesti 8 luvun soveltamisessa.

Pykalédn uudessa 4 momentissa olisi informatiivinen viittaus MD- ja IVD -asetuksen soveltamista
ja siirtyméaséannoksia koskeviin saannoksiin. Viittauksen tarkoituksena on selventéa sitd, ettd seka
direktiiveja ja niitd taytdntéonpanevaa TLT-lakia sekd EU-asetuksia sovelletaan siirtymdajan
aikana, siten kuin asetuksissa sédadetaan.

12 8§ Valmistajan yleiset velvollisuudet. Pykaldn 2 momentissa séadetddn terveydenhuollon laitteen
yhteydessé ja laitteen mukana olevista tiedoista ja niitd koskevista kielid koskevasta saantelysta.
Momenttiin ehdotetaan tehtavéksi tdsmennys koskien laitteen turvallisen kayton edellyttdamié
tietoja. Saannoksen sanamuodosta poistettaisiin viittaus kayttdjaédn ja potilaaseen, koska laissa
muualla sd&detddn ammattimaisesta kéyttajastd ja epaselvyyttd on ollut siind, mihin késitteelld
“kayttaja” viitataan. Nain ollen laitteen turvallisen kayton edellyttdmien tietojen on oltava suomeksi
ja ruotsiksi, oli kyseessd sitten ammattimaiselle kayttajalle, muulle kéyttajalle tai potilaalle
suunnatuista tiedoista. Tarkennus ehdotetaan tehtdvaksi myds siksi, ettd lain 54 a §:ssé viitattaisiin
12 8:n 2 momenttiin.

18 § Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tehtavat ilmoitukset. Pykéaldn 1 momentista
kumottaisiin sééantely, jonka mukaan terveydenhuollon laitteesta, joka voi aiheuttaa merkittavéan
terveydellisen riskin, on ilmoitettava Valviralle tiedot merkinnoista ja kayttoohjeista. Sama velvoite
koskee maahantuojaa. Sddntelyd ei kdytdnnossa ole sovellettu, koska késite laite, joka voi aiheuttaa
merkittdvén terveydellisen riskin”, on miarittimiton ja epaselva.

Pykdldan 2 momentissa sd&detddn erdista tietyistd laitteista ja niistd Valviralle tehtavista
ilmoituksista. Momentissa oleva viittaus maahantuojaan ehdotetaan muutettavaksi ilmaisuun ’se,
joka tuo laitteen Suomeen”. Syy tdhén on, ettd kansallisessa sddntelyssa, eli erityisesti 18 §:n nojalla
annetussa  Valviran ~ madardyksessa  2/2010,  maahantuojalla  tarkoitetaan  sellaista
toiminnanharjoittajaa, joka tuo Suomeen terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Maahantuojan
maéaritelmd on kapeampi kuin uusissa laiteasetuksissa. Maahantuojasta ei saddeta laitedirektiiveissa
ja saéntely on taten kansallista alkuperéda. Jotta késitteet eivat mene sekaisin uusiin EU-asetuksiin
siirtymdajan kautta siirryttdessa, kasitettd “maahantuoja” ei kaytettdisi TLT-lain s&annoksissa.
Samasta syystd maahantuojaa koskeva saantely kumottaisiin 1 momentista.

32 § llmoitetun laitoksen nimedminen. Pykaldn 3 momentissa oleva mé&ardyksenantovaltuutus
kumottaisiin. Valviran ei voi antaa méaarayksid ilmoitettua laitosta koskevan lupahakemuksen
siséllosta ja luvan hakemisesta, koska uusien asetuksien myota lupaa voi hakea vain MD- ja IVD-
asetuksien mukaisin menettelyin. Lupamenettelystd sdadetd&n asetuksissa. Valvira ei ole antanut
valtuutuksen perusteella méérdyksia, joten mik&én sdados ei kumoutuisi 3 momentin kumoamisen
myota.

53 a § Laiteasetusten mukainen toimivaltainen viranomainen. Lakiin ehdotetaan uutta 53 a 8:44,
jossa yksiselitteisesti sdadetddn nykytilaa vastaavasti Valviran olevan MD-asetuksessa ja IVD-
asetuksessa tarkoitettu toimivaltainen viranomainen, joka hoitaa télle viranomaiselle MD- ja IVD-
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asetuksissa saadetyt tehtavat. Nykytilaa vastaavasti Valvira olisi myos ilmoitettujen laitosten osalta
toimivaltainen viranomainen myés MD- ja IVD-asetusten osalta. Lisdksi selvyyden vuoksi
séédettéisiin, ettd Valvira hoitaisi myés MD- ja IVD-asetuksien ne tehtivét, jossa asetuksien
ilmoitettuja laitoksia koskevassa saantelyssa viitataan jasenvaltioon. Asetuksissa kaytetdadn myos
ilmaisuja kuten “kansallinen viranomainen”, “jdsenvaltioiden toimivaltainen viranomainen” ja
“ilmoittava jdsenvaltio”, joilla siis myOs ymmarrettdisiin viittaavan Valviraan.

Valvira el kuitenkaan  luonnollisesti  hoitaisi  niitd  tehtdvid, jotka edellyttavat
lainsdadantotoimenpiteitd tai jotka luonteensa puolesta kuuluvat valtioneuvostolle. Esimerkkina
tallaisesta jasenvaltiolle kuuluvasta tehtévasta, joka ei siis kuulu Valviralle, on MD-asetuksen 30
artiklan 2 kohdan ja IVD-asetuksen 27 artiklan 2 kohdan mukainen s&annds, jonka mukaan
jasenvaltiot voivat séilyttaa tai ottaa kayttoon kansallisia saannoksia alueelleen saataville asetettujen
laitteiden jakelijoiden rekistergintid varten, koska tdma siis edellyttad lainsd&ddantdtoimenpiteita.
Liséksi Valvira ei luonnollisesti hoitaisi niitd jasenvaltion velvoitteita, jotka kuuluvat luonteensa
puolesta valtioneuvostolle. T&lla viitattaisiin esimerkiksi edustajien nimittdmista EU-toimielimiin
tai asetetuista maksuista tiedottaminen komissiolle. Luonnollisesti liséksi esimerkiksi asetuksissa
séédetty jasenvaltioihin  kohdistuva velvoite soveltaa asetuksen nojalla suoritettavaan
henkil6tietojen kasittelyyn henkil6tietodirektiivia ymmarretddn kohdistuvan kaikkiin asetuksen
soveltajiin, koska tallaista velvoitetta ei edes voisi kansallisella lailla rajata vain tiettyjen
toimijoiden velvoitteeksi.

Voimassa olevaa 53 §:n 2 momenttia, jonka mukaan Valviran hoitaa terveydenhuollon laitteita
koskevissa Euroopan unionin sdadoksissa toimivaltaiselle viranomaiselle s&adetyt tehtévat, ei
ehdoteta muutettavaksi, vaikka se on sisalloltdéan osin paallekkdinen uuden ehdotetun 53 a §:n
kanssa. Syy tahan on, ettd 53 8:n 2 momentti viittaa direktiiveissé séadettyihin toimivaltaisen
viranomaisen tehtaviin. Koska direktiiveja sovelletaan edelleen vuosien siirtymakauden ajan, ei
sédannosta tule kumota. Liséksi viittaus EU-saddoksiin kattaa viittauksen myos muihin sdadoksiin ja
niissa saadettyihin tehtaviin, kuten komission taytantoonpanoasetukseen 920/2013.

54 a § Laiteasetuksien mukaiset kielivaatimukset. Lakiin ehdotetaan uutta 54 a 8§:43, jossa
séédettaisiin sovellettavista Kielivaatimuksista. MD- ja VD -asetuksissa monessa kohtaa sd&detéan,
ettd jokin asiakirja tai tieto tulee toimittaa jasenvaltion maarittamalla kielella tai kielilla. Pykélan 1
momentissa saadettaisiin laitteen mukana toimitettavien tietoja, mukaan lukien kéyttéohjeita
koskevista kielivaatimuksista. Talt4 osin viitattaisiin TLT-lain voimassa olevan 12 8:n 2 momentin
mukaiseen sdantelyyn, jonka mukaan laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai
englannin kielella, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnoilla.
Laitteen turvallisen kayton edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielella.
Valmistajan on riskianalyysin perusteella maéariteltavd, mitka ovat turvallisen kayton edellyttamia
tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden seka yksilolliseen kéyttoon
valmistettujen laitteiden kdyttdohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

Pykalan 2 momentissa s&&dettdisiin implantoitavan laitteen mukana toimitettavista tiedoista.
Potilasturvallisuussyistd ndma tiedot tulisi laatia suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi. Koska potilaat
matkustavat, on tarkedd, ettd tiedot ymmarretddn myos Suomen ulkopuolella.

Pykalan 3 momentissa s&édettdisiin erindisistd asiakirjoista, jotka voisi laatia joko suomeksi,
ruotsiksi tai englanniksi. Nykytilaa vastaavasti vaatimuksenmukaisuusvakuutus voitaisiin laatia
myos englanniksi, samaten kuin erindiset vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen liittyvét
asiakirjat. Samaten ilmoitetun laitoksen laatimat todistukset voitaisiin laatia nailla kielill&. Lis&ksi
Valviralle voitaisiin toimittaa er&at ilmoitetun laitoksen asiakirjat suomen tai ruotsin liséksi
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vaihtoehtoisesti englanniksi, kuten myds ilmoitetun laitoksen nime&mistd koskeva hakemus.
IImoitetun laitoksen nimedmistd koskevaa hakemusta koskien asetuksissa on erityinen sadnnds. Sen
mukaan jasenvaltioiden on harkittava ladketieteen alalla yleisesti ymmarretyn kielen hyvaksymista
ja kéyttdmistd kaikissa viitatuissa asiakirjoissa tai osassa niitd. S&&nnds perustuu siihen, ettd
ilmoitetun laitoksen nimeamisté koskevan hakemuksen arvioi monikansallinen arviointiryhma.

Pykalan 4 momentissa sdddettdisiin valmistajan laatimista kayttoturvallisuutta koskevista
ilmoituksista. Momentissa ehdotetaan, ettd Valvira voisi madratd ilmoitukset toimitettavaksi
maksutta turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielill&. 1lmoituksia koskien ei endoteta saddettavaksi
tiettyja Kkielid koskevaa sadntelyd, koska erilaisissa tilanteissa on tarve erilaisiin Kieliversioihin.
Mikéli ilmoitus on tarkoitettu potilaiden saataville, olisi ne laadittava suomeksi ja ruotsiksi. Jos
kuitenkin ilmoitus on tarkoitettu ammattimaisille kayttdjille ja on luonteeltaan teknisempi, voi
erityisesti englanniksikin toimitettu ilmoitus olla riittava. Lisaksi mikali sdadettaisiin velvoitteesta
toimittaa tiedot aina suomeksi ja ruotsiksi, voisi kd&dntdmiseen meneva aika hidastuttaa ilmoituksen
toimittamista viranomaiselle. Valvira voisi sééntelyn nojalla esimerkiksi aluksi hyvéksyé
ilmoituksen toimittamisen muulla kielelld, erityisesti englanniksi, mutta velvoittaa valmistajan
my0s kadntdmaan ilmoituksen mydhemmin myos kansalliskielille.

Pykaldn 5 momentissa sdédettéisiin tiedoista, jotka on pyynnostd toimitettava Valviralle laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Saantelyssa Valvira voisi madrata valmistajan ja
valtuutetun edustajan toimittamaan téllaiset tiedot ja asiakirjat tai méadrittelemansd osat niista
suomeksi tai ruotsiksi. Valvira voisi toisaalta hallinnollisissa kayténteissdan sallia myos sen, etta
tiedot toimitetaan muulla sen hyvéksymalla kielelld, k&ytdnnossé englanniksi. Saantelyehdotus
perustuu siihen, ettd kansainvalisilld laitemarkkinoilla on mahdollista, etté tallaiset tiedot on laadittu
esimerkiksi englanniksi. Jos tiedot tulisi aina toimittaa suomeksi tai ruotsiksi, merkitsisi tdméa
kaannoskuluja valmistajille. Lisaksi jos asiakirjoja ei ole alun perin laadittu suomeksi tai ruotsiksi,
nopeaa reagointia vaativassa valvontatilanteessa ei vélttdmatta ole kaantamiselle edes aikaa. Valvira
voisi kuitenkin méaaraté asiakirjat tai maarittamansa osan niista kansallisella kielella toimitettavaksi,
mik&li se katsoisi esimerkiksi potilasturvallisuuden edellyttdvan tat4. Tiedot tulisi toimittaa
Valviralle maksutta.

Pykaldan 6 momentissa saadettdisiin Valviralla olevasta valtuudesta antaa tarkempia saannoksia
kielisadntelya koskien. Valvira voisi maardyksenantovaltuuden nojalla esimerkiksi tarkentaa sit,
mitka tiedot ovat turvallisen kaytdn edellyttamia tietoja, jotka tulee toimittaa suomeksi ja ruotsiksi,
mikali tdima on tarpeen saantelyn soveltamiseen tehokkaasti.

2 Tarkemmat sd&nnokset ja maaraykset

Edellisessé kohdassa ehdotetun mukaisesti Valvira voisi antaa tarkempia maarayksié kielisdantelya
koskien.

3 Voimaantulo

Laki esitetddn tulevan voimaan mahdollisimman pian. Toimivaltaisen viranomaisen nimeamista
koskeva 53 a 8§, seka siihen liittyva lain tarkoituksen td&smennys 1 8:n 3 momentissa, ehdotetaan
sovellettavaksi 26 marraskuuta 2017 lahtien. Soveltamista koskeva ehdotus perustuu olettamaan,
ettei eduskunta ehdi késitell& lakiehdotusta siten, ettd laki ehdittdisiin vahvistaa ennen kyseistéd
ajankohtaa. Nain soveltamispdivd olisi MD- ja IVD -asetuksen toimivaltaisen viranomaisen
nimedmistd koskevan sééantelyn mukainen epdaselvyyksien vélttamiseksi, vaikka siis tulkinta on, etta
laissa on jo nyt perusta Valviran toimimisena toimivaltaisena viranomaisena.
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4 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys

Perustuslain 2 8:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. S&atamélld laissa selkedmmin Valviran
asemasta toimivaltaisena viranomaisena seka EU-asetuksien rinnalla sovellettavista kansallisista
sdantelyistd toteutetaan kyseista saannosta.

Lain ehdotetun 2 §:n myo6té ilmoitettuun laitokseen sovellettaisiin lain 36 8:n sdanndksid hyvan
hallinnon vaatimuksista ja virkavastuusta. Taéma on térkedd, koska ilmoitettu laitos hoitaa
perustuslain 124 §:n mukaista julkista hallintotehtavad. Saantelyehdotus vastaisi nykytilaa (ks HE
46/2010 vp s.40-41).

Toimivaltaisen viranomaisen nimedmistd koskevaa saannostd ehdotetaan sovellettavaksi
takautuvasti, mikali eduskunta ei ehdi kasitella lakiehdotusta siten, ettd se voidaan vahvistaa ennen
26 marraskuuta 2017. Kyseesséd on talta osin nykysaédntelya tarkentava tdsmennys, jolla pyritdan
lains&adannon yksiselitteisyyteen EU-oikeudesta  tulevat  velvoitteet huomioiden.
Saannosehdotuksen ei siten katsota olevan perustuslaillisesti ongelmallinen.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavaksi seuraava lakiehdotus:

LAKIEHDOTUKSET

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti

kumotaan 32 8:n 3 momentti,

lisatddn 1 8:4an uusi 3 momentti, 2 8:4an uusi 2 - 4 momentti lakiin uusi 53 a ja 54 a § seké
muutetaan 12 §:n 2 momentti seké 18 §:n 1 ja 2 momentti

seuraavasti:

1 § Lain tarkoitus 1 § Lain tarkoitus

Taman lain tarkoituksena on yllapitaa ja edistaa
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka
niiden kayton turvallisuutta.

Talla lailla pannaan taytantoon aktiivisia
implantoitavia ladkinnallisi& laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsaadannon lahentamisesta
annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY,
jaljempéana AIMD-direktiivi, la&kinnallisista
laitteista annettu neuvoston direktiivi
93/42/ETY, jaljempand MD-direktiivi, ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY,
jaljempéna I\VD-direktiivi, sekd niihin
myO6hemmin tehdyt muutokset.

Taman lain tarkoituksena on liséksi sdataa
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745, annettu 5 paivana huhtikuuta
2017, laakinnallisista laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:0 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
sek& neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta, jaljempana MD-
asetus, seka Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, annettu 5
paivana huhtikuuta 2017, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista
laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission
paatoksen 2010/227/EU kumoamisesta,
jaljempana IVD-asetus, kansalliseen
taytantéonpanoon liittyvista asioista.

28
Soveltamisala

Tata lakia sovelletaan terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisalaitteiden
suunnitteluun ja valmistukseen seké
toimenpidepakkausten ja jarjestelmien
kokoamiseen. Liséksi lakia sovelletaan
mainittujen tuotteiden markkinoille
saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen,
kayttoonottoon, asennukseen, huoltoon,
ammattimaiseen kayttoon, markkinointiin ja
jakeluun. Lain soveltamisesta terveydenhuollon
toimintayksikon omaan laitevalmistukseen
s&adetdan 5 luvussa.

28

Soveltamisala

Tatéa lakia ja sen nojalla annettuja saannoksia
sovelletaan MD-asetuksen ja 1VD -asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja
toimijoiden velvoitteisiin, oikeuksiin ja tehtaviin
MD- ja IVD -asetuksien voimaantuloa,
soveltamista ja siirtymasaannoksia koskevien
saanndsten mukaisesti, silté osin kuin MD- tai
IVD- asetuksissa tai niiden nojalla annetuissa
saannoksissa ei toisin sdadetd. Lisaksi tdssa
laissa saadettyja ja sen nojalla annettuja
toimivaltaista viranomaista ja ilmoitettua
laitosta sek& niiden toimivaltuuksia, oikeuksia,
velvoitteita ja tehtavia koskevia sadnnoksia seka
menettelysadnnoksia sovelletaan myds silloin,
kun sovelletaan MD- tai IVD -asetusta, silta
osin kuin MD- tai IVD- asetuksessa tai niiden
nojalla annetuissa sadnnoksissa ei toisin
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saadeta. Talloin lain saannoksissa olevat
viittaukset tahan lakiin koskevat myés MD- ja
IVD-asetusta.

Mita tassa laissa sdadetdan
toiminnanharjoittajasta, koskee MD- tai 1VD-
asetusta sovellettaessa myods asetuksien
mukaista maahantuojaa ja jakelijaa, silté osin
kuin MD- tai IVD- asetuksessa tai niiden nojalla
annetuissa sadnnoksissa ei maahantuojasta tai
jakelijasta toisin sdadeta.

Siita, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia,
MD-direktiivia, IVD-direktiivia taikka MD-
asetusta tai 1VD-asetusta seka
siirtymasaannoksista sdadetaan MD-asetuksen
120, 122 ja 123 artiklassa seké IVD-asetuksen
110, 112 ja 113 artiklassa.

12 8

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kaytostd, varastoinnista ja
kuljettamisesta. Jos laite on kertakayttoinen,
valmistajan on ilmoitettava myos niista
riskeistd, jotka voivat toteutua, mikali laitetta
kéytetddn uudelleen. Laitteen mukana olevien
tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin
kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti
tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnailla.
Kayttgjalle tai potilaalle tarkoitettujen, laitteen
turvallisen kayton edellyttamien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielell&.
Valmistajan on riskianalyysin perusteella
madriteltdvd, mitka ovat turvallisen kayton
edellyttdmid tietoja. Itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden seka
yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden
kayttoohjeiden ja merkintdjen on oltava
suomeksi ja ruotsiksi.

12°§

Valmistajan on annettava terveydenhuollon
laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta
tarpeelliset tiedot sen kaytostd, varastoinnista ja
kuljettamisesta. Jos laite on kertakayttoinen,
valmistajan on ilmoitettava myo6s niista
riskeista, jotka voivat toteutua, mikéli laitetta
kéytetddn uudelleen. Laitteen mukana olevien
tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin
kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti
tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnailla.
Laitteen turvallisen kayton edellyttdmien
tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin
kielell4. Valmistajan on riskianalyysin
perusteella maariteltava, mitka ovat turvallisen
kayton edellyttdmid tietoja. Itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden seka
yksilolliseen kéyttdon valmistettujen laitteiden
kayttdohjeiden ja merkintéjen on oltava
suomeksi ja ruotsiksi.

18§

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seka
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen

18 §

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké
jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen
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kokoajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
kotipaikka Suomessa, on tehtavé
terveydenhuollon laitetta markkinoille
saatettaessa seka aloitettaessa palvelun
tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ilmoitus, josta kay selville
valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kdyttotarkoitus,
toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa. Terveydenhuollon
laitteesta, joka voi aiheuttaa merkittavan
terveydellisen riskin, on liséksi ilmoitettava
tiedot merkinngista ja kayttoohjeista. Myos
maahantuoja on ilmoitusvelvollinen tallaisista
laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun
terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresta tai veriplasmasta peraisin
olevia aineita sisédltavan terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, my®ds maahantuoja
on velvollinen tekemaan ilmoituksen Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.
lImoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole
ammattimaisen kayttajan kayttoéon tarkoitetusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta,
joka sisaltaa mainittuja ihmisperéisia aineita.

kokoajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on
kotipaikka Suomessa, on tehtavé
terveydenhuollon laitetta markkinoille
saatettaessa seka aloitettaessa palvelun
tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ilmoitus, josta kéy selville
valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus,
toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun
terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresta tai veriplasmasta peréisin
olevia aineita sisaltavan terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myos se, joka tuo
tallaisen laitteen Suomeen, on velvollinen
tekemaan ilmoituksen Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle.
IImoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole
ammattimaisen kayttajan kayttoéon tarkoitetusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta,
joka sisaltdd mainittuja ihmisperaisié aineita.

328

IImoitetun laitoksen nimeaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi tarvittaessa antaa maarayksia
lupahakemuksen sisallgsta ja luvan
hakemisesta.

(kumotaan)

53 a § Laiteasetusten mukainen toimivaltainen
viranomainen.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on MD-asetuksessa tarkoitettu laékinnallisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen
(toimivaltainen viranomainen) seka IVD-
asetuksissa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen
viranomainen) seké asetuksissa tarkoitettu
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa
naille viranomaisille sdadetyt tehtavat ja
kayttamaan asetuksissa saadettyja viranomaisen
toimivaltuuksia. Taman lisaksi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto on
toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja
IVD -asetuksessa jasenvaltiolle sdadetyt
tehtavat ja kayttamaan asetuksissa
jasenvaltiolla sdadettyja toimivaltuuksia, pois
lukien ne tehtavat, jotka edellyttavat
lainsdadantotoimenpiteitd tai jotka luonteensa
puolesta kuuluvat valtioneuvostolle.

54 a § Laiteasetuksien mukaiset
kielivaatimukset

MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja IVD-
asetuksen 10 artiklan 11 kohdan
mukaisissaasiakirjoissa sovelletaan lain 12 8:n
2 momentin kielia koskevaa saantelya.

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan
ensimmaisen alakohdan mukaiset tiedot tulee
laatia suomeksi, ruotsiksi ja englanniksi
MD-asetuksen 19 artiklan 1 kohdan, 41 artiklan
ensimmaisen alakohdan, 52 artiklan 12 kohdan
ja 56 artiklan 1 kohdan seka IVD-asetuksen 17
artiklan 1 kohdan, 37 artiklan ensimmaisen
alakohdan, 48 artiklan 12 kohdan ja 51 artiklan
1 kohdan mukaiset asiakirjat voidaan laatia
suomeksi, ruotsiksi tai englanniksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi maarata valmistajan ja valtuutetun
edustajan toimittamaan maksutta MD-asetuksen
10 artiklan 14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan
d alakohdassa seka 1VD-asetuksen 10 artiklan
11 kohdassa ja 10 artiklan 13 kohdassa
tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai
madrittelemansa osat niista suomeksi tai
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ruotsiksi.

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

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia maarayksia tassa pykalassa
tarkoitettujen asiakirjojen ja tietojen kielista ja
kielivaatimusten tayttamiseen liittyvista
menettelyista.

Tama laki tulee voimaan pdivand kuuta 20 .

Taman lain 1 §8:n 3 momenttia ja 53 a §:44 sovelletaan 26 péivastd marraskuuta 2017.

Rinnakkaistekstit
Muut liitteet
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