Lag
om #dndring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs ilagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) 25, 26, 53 a
och54a§,

sddana de lyder, 25 och 53 a § ilag 1482/2019, 26 § delvis dndrad ilag 1482/2019 och 54 a §
i lagarna 936/2017 och 1482/2019,

dndras lagens rubrik samt 1—5 §,6 § 1 och 2mom., 7—12 §, 13 § 1 och 2 mom., 14—16 §,
17§ 1 och 2 mom., 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 24, 27 och 28 §,
29 § 1 mom., 30—35 §, 36 § 2 mom., 38 §, 39 § 1 mom., 41,43—51, 53,54 och 55 §, 56 § 2
mom. och 59 §,

avdem 1 och 2 § sdadana de lyder delvis dndrade i lag 936/2017, 4 § sadan den lyder delvis
andrad ilag 863/2018, 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 1318/2014, 7 §, 13 § 2 mom., 15
och 18 §,19 § 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 29 § 1 mom., 34 och 35 §,39§ 1
mom., 41, 44—46,48—51, 53 och 55 §, 56 § 2 mom. och 59 § sddana de lyder i lag 1482/2019,
9, 16, 43, 47 och 54 § sadana de lyder delvis dndrade i lag 1482/2019, 12 och 32 § sédana de
lyder delvis dndrade ilagarna 936/2017 och 1482/2019 samt 38 § sadan den lyder delvis dndrad
i lagarna 863/2018 och 1482/2019, samt

fogas till lagen nya 23 a, 31 a,37 a,41 a och 51 a § som foljer:

Lag

om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ér att upprétthdlla och framja sdkerheten hos medicintekniska produkter.

Genom denna lag genomfors Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-direktivet.

Genom denna lag utfiardas ocksa bestimmelser om den nationella tillimpningen av radets
direktiv 90/385/EEG om tilndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintek-
niska produkter for implantation, nedan AIMD-direktivet, och radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, till den del detta forutsétts enligt bestimmel-
serna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produk-
ter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-fér-

ordningen.
2§

Tillimpningsomrdde



Denna lag tillimpas pa konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomrddet for [VD-direktivet och tillbehor till dem.
Dessutom tillimpas lagen pé utslippande pa marknaden av ovanndmnda produkter och sterili-
sering av dem i sddant syfte samt pa ibruktagande, installation, underhall, marknadsforing och
distribution av produkterna samt pa provningar for utvirdering av prestanda hos produkterna.
Bestdimmelser om lagens tillimpning pa egen produkttillverkning inom verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvard finns i 5 kap. Denna lag tillimpas dessutom pé tillsynen dver ovanndmnda
verksambhet.

Denna lag tillimpas pa tillverkning och utslippande p4 marknaden av medicintekniska pro-
dukter som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och MD-direktivet och tillbehor till dem till den
del sadana produkter med stéd av MD-forordningen far sldppas ut pd marknaden och tas ibruk.
Bestimmelser om &vervakning av produkter som sldppts ut p4 marknaden, sikerhetsdvervak-
ning samt registrering av produkter, ekonomiska aktrer och vissa andra aktorer finns i MD-
forordningen och i lagen om medicintekniska produkter (/). I den lagen foreskrivs dessutom om
marknadsforing och yrkesméssig service och installation av sddana produkter.

Denna lag tillimpas pa sédan klinisk provning av produkter och sadan évervakning av prov-
ningen som avses 1 AIMD-direktivet och MD-direktivet. P& rapportering av allvarliga negativa
héndelser och fel hos produkter avsedda for kliniska prévningar av produkter tillimpas dock
MD-forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

Bestimmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, [VD-direktivet, MD-
forordningen och IVD-férordningen samt overgéngsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122
och 123 1 MD-forordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i I[VD-férordningen.

38
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blodprodukter av humant ursprung och inte heller pa pro-
dukter som vid den tidpunkt di de slipps ut pd marknaden inehéller blod, blodceller, blod-
plasma eller blodprodukter av humant ursprung,

2) organ, vdvnader eller celler fran minniska, eller

3) organ, vdvnader eller celler fran djur och inte heller pd mikro-organismer; lagen tillimpas
likvdl om det vid tillverkningen av medicintekniska produkter anvidnds icke-viabla djurvdvnader
eller icke-viabla derivat av djurvdvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen emellertid pa

1) sddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som innehéller vdvnader eller
celler fran ménniska eller derivat fran sddana vavnader eller celler, och

2) sddana medicintekniska produkter i vilka det som en integrerad del ingar ett &mne som, da
det anvénds separat, kan betraktas som ett likemedel eller som en bestandsdel som harror fran
méanniskoblod eller blodplasma i ett likemedel och som forutom den huvudsakliga verkan som
produkten har dessutom kan ha en medicinsk effekt pa méanniskokroppen.

Nér en produkt som ér avsedd for dosering av ett likemedel tillsammans med likemedlet utgor
en integrerad helhet som uteslutande &r avsedd att anvindas som séddan och inte gar att ateran-
vénda, ska likemedelslagen (395/1987) tillimpas p& den integrerade helheten. En produkt som
utgdr en del av en sadan integrerad helhet ska dock i friga om sidkerhet och prestanda uppfylla
de krav som faststills i denna lag.

Denna lag tillimpas inte pd medicintekniska produkter som tillverkas, slapps ut pa marknaden
och tas ibruk ienlighet med MD-férordningen eller Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphidvande av



direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-férordningen. Bestim-
melser om det nationella genomforandet av MD-férordningen och IVD-forordningen finns
dessutom i lagen om medicintekniska produkter.

43§
Forhdllande till annan lagstiftning

Pa strélsdkerheten vid anvindning av stralningsalstrande anordningar som alstrar joniserande
strdlning, av radioaktiva &mnen och av sddana medicintekniska produkter som hénfor sig till
strdlningsverksamhetens sdkerhet tilllimpas dessutom stralsédkerhetslagen (859/2018). Pa stral-
sékerheten for sddana medicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stralning och for
produkter med motsvarande funktionsprincip tillimpas ocksa stralsikerhetslagen nir det giller
stralningsexponering som dessa utsétter allmidnheten for.

Bestimmelser om likemedel finns i likemedelslagen. Fragan om huruvida en produkt hor till
tillimpningsomradet for likemedelslagen eller denna lag ska avgoras sérskilt med beaktande av
produktens huvudsakliga verkningssétt. I oklara fall, om en produkt med beaktande av alla dess
egenskaper kan stimma &verens med definitionen pa bade ett likemedel och medicintekniska
produkter, ska likemedelslagen tillimpas pé& produkten i forsta hand.

Ar nagon annan medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik ocksd en maskin som avses i lagstiftningen om maskiners sékerhet, ska produkten
ocksa uppfylla de vésentliga krav pa hélsa och sékerhet som uppstills i den lagstiftningen, nér
de kraven ar mer detaljerade dn de visentliga krav som foreskrivits med stdd av denna lag och
underlatenhet att iaktta kraven skulle dventyra sikerheten hos den medicintekniska produkten i
fréga.

Ogm tillverkaren har avsett att en produkt ska anvindas bdde som personlig skyddsutrustning
och som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksa uppfylla de krav pé hilsa och sdkerhet
som uppstillts for den personliga skyddsutrustningen.

Lagen tillimpas inte pa produkter som avses i lagen om kosmetiska produkter (492/2013).

Lagen om medicintekniska produkter tillimpas pa skyldigheten for tillverkare, auktoriserade
representanter och verksamhetsutdvare som distribuerar produkter som omfattas av tillimp-
ningsomrédet for denna lag att gora en anmélan om sin verksamhet och produkt till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet samt pa skyldigheten att betala tillsynsavgift. 1
den lagen foreskrivs dessutom om skyldigheter for yrkesméssiga anvindare nir de anvdnder
medicintekniska produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag.

58§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicintekniska produkter instrument, apparater, anordningar, programvara, material och
andra produkter och annan utrustning som anvénds separat eller i kombinationer och som till-
verkaren avsett for anvindning pa méanniskor vid

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

b) pavisande, 6vervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada eller en funkt-
ionsnedséttning,

¢) undersokning, ersittning eller 4ndring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv medicinteknisk produkt for implantation en produkt som fungerar med hjélp av pro-
duktens egen energikilla eller ndgon annan kraftkdlla 4n den som direkt alstras av ménnisko-
kroppen eller jordens dragningskraft och som dr avsedd att helt eller delvis inforas, kirurgiskt
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eller medicinskt, i ménniskokroppen eller genom en medicinsk atgérd i en naturlig kroppspp-
ning, och som dr avsedd att forbli dédr efter atgarden,

3) medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande produkt, en ka-
librator, ett kontrollmaterial, en uppséttning, ett instrument, en apparat, en anordning eller ett
system som anvinds separat eller i samverkan med andra produkter och som enligt tillverkarens
avsikt ska anvindas vid saddana extrakorporeala undersdkningar (in vitro) vilkas enda eller hu-
vudsakliga syfte dr att utifrdn prover fran manniskokroppen fé information om

a) manniskans fysiologiska tillstind eller sjukdomstillstand,

b) en medfédd missbildning hos ménniskan,

c) sakerheten hos prover och att de lampar sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgérder,

4) produkt avsedd for sjdlvtestning en sddan medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
som enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvidndas av andra én yrkesutbildade personer inom
hélso- och sjukvarden,

5) tillbehér sadana instrument, apparater, anordningar, material och andra artiklar som enligt
tillverkarens avsikt sérskilt ska anvidndas tillsammans med en viss medicinteknisk produkt for
att gora det mojligt att anvianda produkten for det &ndaméal som tillverkaren faststallt,

6) produkt avsedd for utvirdering av prestanda en medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik vars prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvdrderas ien eller flera undersdkningar
1 kliniska laboratorier eller andra lampliga miljder utanfor tillverkarens egna lokaler,

7) klinisk utvdrdering sddan pa tillverkarens kliniska uppgifter baserad utvirdering utifran
vilken det faststills att produktens egenskaper och prestanda 6verensstimmer med kraven vid
normal anvdndning av produkten; den kliniska utvérderingen omfattar en bedomning av skade-
verkningarna och av hur godtagbart forhallandet mellan skada och nytta &r,

8) produkt avsedd for klinisk prévning varje medicinteknisk produkt som ar avsedd for att
kontrollera prestanda samt faststilla och utvirdera icke onskvirda biverkningar hos en produkt
i respektive klinisk miljo,

9) kliniska uppgifter sdidana uppgifter om sdkerhet eller prestanda som hérrér fran klinisk an-
vandning av en medicinteknisk produkt; uppgifterna ska harréra fran

a) en eller flera kliniska provmngar av produkten i fraga

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

¢) publicerade eller opublicerade uppgifter fran annan klinisk erfarenhet av antingen produk-
ten i fraga eller av en liknande produkt som bevisligen kan jamstéllas med produkten i fraga,

10) klinisk provning av produkt provningar som utfors pd ménniskor i syfte att faststilla, ut-
vérdera eller kontrollera dndamélet for och egenskaperna hos en medicinteknisk produkt,

11) tillverkare en fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning, for-
packning och mérkning av medicintekniska produkter innan de slipps ut pd marknaden i den
personens namn; dessa atgérder kan ocksé vidtas av nagon annan i tillverkarens namn; de skyl-
digheter som stills pa tillverkaren tillimpas pa lika grunder pa de fysiska eller juridiska personer
som i syfte att slippa ut en produkt pa marknaden 1 eget namn monterar, forpackar, bearbetar,
helrenoverar eller mirker en eller flera fardiga produkter eller foreskriver deras syfte som me-
dicintekniska produkter,

12) auktoriserad representant en inom Europeiska unionen etablerad fysisk eller juridisk per-
son som foretriader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta &ndamal och
som myndigheter och andra instanser kan vinda sig till i stillet for till tillverkaren i fragor som
giller de forpliktelser for tillverkaren som anges i denna lag; en medicinteknisk produkt far ha
endast en auktoriserad representant,

13) verksamhetsutévare en fysisk eller juridisk person som mot vederlag eller gratis ansvarar
for mmport till Finland, forséljning, uthyrning och annan distribution av medicintekniska pro-
dukter eller som yrkesmaéssigt installerar eller underhaller medicintekniska produkter,
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14) verksamhetsenhet for hilso- och sjukvdrd en sddan verksamhetsenhet for hilso- ochsjuk-
vard som avses 12 § 4 punkten i lagen om patientens stélining och rittigheter (785/1992), en
inrdttning for blodtjanst som avses 12 § 2 punkten 1 blodtjanstlagen (197/2005) och en vdvnads-
irdttning som avses i 1 a § 4 punkten i lagen om anvéndning av méinskliga organ, vdvnader och
celler for medicinska dndamal (101/2001),

15) avsett dndamdl den anvindning for viken en medicinteknisk produkt dr avsedd enligt de
uppgiftelr som tillverkaren har angett pd méirkningen, i bruksanvisningen eller i det séljfrimjande
materialet,

16) utsldppande pa marknaden tillhandahallande for forsta gingen av en medicinteknisk pro-
dukt mot betalning eller gratis for att distribueras eller anvindas inom Europeiska unionens
omrade oavsett om den &r ny eller helrenoverad; som utslippande pad marknaden betraktas inte
anvindning av en produkt for kliniska provningar av produkter eller provningar for utviardering
av prestanda hos en produkt for in vitro-diagnostik,

17) ibruktagande den tidpunkt di en medicinteknisk produkt &r tillginglig for slutanvindaren
och klar att forsta gingen anvindas for avsett &ndamél inom Europeiska unionen,

18) klassificeringskriterier ndelning av medicintekniska produkter i produktklasser for be-
domning av Gverensstimmelse med kraven,

19) anmdlt organ ett organ som ndgon medlemsstat i Europeiska unionen har utsett och anmélt
till Europeiska kommissionen och som har rétt att utféra bedomningar av overensstimmelse
med kraven.

Med medicintekniska produkter avses ocksa sddan programvara som behovs for att produkten
ska fungera pa behdrigt sitt och som tillverkaren avsett for ett eller flera av de dndamél som
avses i 1 mom. 1 punkten. Funktionen hos medicintekniska produkter kan understodjas med
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel under forutsittning att de inte uppnar
sin huvudsakliga avsedda verkan pé detta sitt.

6§
Visentliga krav

En medicinteknisk produkt ska uppfylla de vdsentliga krav som giller den. P& aktiva medi-
cintekniska produkter for implantation tillimpas kraven i bilaga I till AIMD-direktivet, pa me-
dicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kraven i bilaga I till [IVD-direktivet och pa andra
produkter kraven ibilaga I till MD-direktivet.

En medicinteknisk produkt anses uppfylla de vésentliga kraven nir den har konstruerats, till-
verkats och utrustats enligt de nationella standarder som géller den, om standarderna har antagits
med stéd av de harmoniserade standarder vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning. De vésentliga kraven kan uppfyllas dven pa annat sétt &n genom att
iaktta de standarder som avses ovan.

78§
Klassificering

De medicintekniska produkterna delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I, II a, 11
b och III och medicintekniska produkter fér m vitro-diagnostik i produkter enligt lista A och B,
produkter avsedda for sjilvtestning, produkter avsedda for utvirdering av prestanda och andra
produkter. Produktklasserna bestdms enligt MD-direktivet och IVD-direktivet. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om hur klasserna
bestdms.



8§
Utslippande pd marknaden och ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad representant som har etablerat sig inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet kan sldppa ut en medicinteknisk produkt pa marknaden nir produkten
uppfyller kraven i denna lag.

En medicinteknisk produkt som har sldppts ut pd marknaden far tas i bruk nir den har levere-
rats, installerats och underhallits p& behorigt sétt och anvdnds for avsett d&ndamal i Gverensstim-
melse med kraven i denna lag,

Bestdmmelser om forutsdttningarna for att pa marknaden slidppa ut eller att ta i bruk en aktiv
medicinteknisk produkt for implantation som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och en medi-
cinteknisk produkt som uppfyller kraven i MD-direktivet finns i artikel 120.3 i MD-fGrord-
ningen.

98§
CE-mdrkning

Med CE-mérkning visar tillverkaren att en medicinteknisk produkt uppfyller de vésentliga
krav som giller den. Nér produkten slipps ut p4 marknaden ska den forses med CE-mérkning.

Med avvikelse frdn vad som foreskrivs i 1 mom. far produkter avsedda for utvirdering av
prestanda och produkter i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard inte forses med CE-mérkning. En producent av steriliseringstjanster far inte anbringa CE-
mérkning pd produkter.

Omfattas en medicinteknisk produkt dven av annan lagstiftning som innehaller bestimmelser
om CE-mérkning, ska markningen visa att produkten ocksa stimmer Gverens med de bestim-
melserna.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om anvindningen av CE-mérkning pa medicintekniska produkter.

10§
Utstdllning

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som inte uppfyller de vidsentliga kraven
enligt 6 § far stéllas ut, om en tydlig mirkning anger att produkten inte kan slippas ut p4 mark-
naden eller tas i bruk forrdn den dverensstimmer med kraven. En produkt som har stallts ut far
inte anvindas for behandling av prover fran ménniska, om produkten inte uppfyller de vésent-
liga kraven.

11§
Marknadsféring

Det ér forbjudet att vid marknadsforingen av medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik anvidnda text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler
som kan vilseleda anvéindaren eller patienten vad giller produktens avsedda dndamal, sdkerhet
och prestanda genom att

1) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

2) inge en oriktig forestillning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper
som produkten inte har,
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3) underlata att informera anvindaren eller patienten om en sannolik risk i samband med an-
vandning av produkten i enlighet med dess avsedda dndamal,

4) foresla andra anvandningsomrdden for produkten &n de som uppgavs som en del av det
avsedda dndamél for vilket bedomningen av Overensstimmelse genomfordes.

Vid marknadsforingen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn eller handels-
namn som tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det ar friga om en CE-mérkt medicinteknisk produkt.

En produkt som inte dr en medicinteknisk produkt far inte pastas vara en sddan vid marknads-
foring.

Trots 4 mom. far en produkt som dr avsedd att slippas ut pd marknaden som medicinteknisk
produkt, men vars verensstimmelse med kraven dnnu inte har visats i enlighet med denna lag
dock marknadsforas, om det vid marknadsforingen uppges att produkten inte dr en CE-mérkt
medicinteknisk produkt.

12§
Tillverkarens allminna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, tillverkning, férpackning och mérkning av medicin-
tekniska produkter oavsett om dessa atgdrder vidtas av tillverkaren sjilv eller av ndgon annan
for tillverkarens rakning.

Sédan information fran tillverkaren som behdvs med tanke pa sidkerheten vid anvidndning,
lagring och transport av en medicinteknisk produkt ska Iimnas tillsammans med produkten. Om
det ar fraga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren ocksé upplysa om riskerna
med att teranvinda den. De upplysningar som &tfoljer produkten ska vara avfattade pa finska,
svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kidnda anvisnings- eller var-
ningssymboler. Upplysningarna om en séker anviandning av produkten maste dock ges pa finska
och svenska. Tillverkaren ska utifrdn en riskanalys faststélla vilka upplysningar som forutsétts
for en sdker anvindning. Bruksanvisningen for och mérkningen pa produkter avsedda for sjilv-
testning ska finnas pé finska och svenska.

13§
Pavisande av overensstammelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pavisas
sd att tillverkaren klassificerar produkten i enlighet med klassificeringskriterierna och viljer det
forfarande for pavisande av 6verensstimmelse med kraven som &r tillimpligt p& produktklassen
i fraga.

Om det i enlighet med det forfarande som tillimpas for att pavisa Overensstimmelse med
kraven forutsétts att det &r ett anmalt organ som utfér bedomningen, ska ett sadant anlitas for
uppgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om innehallet i och om de forfaranden som tillimpas vid pavisande av dverensstim-
melse med kraven.

14 §

Kontroll efter tillverkningen



Tillverkaren ska med hjélp av ett tidsenligt och metodiskt system kontrollera och utvirdera
de erfarenheter som finns att tillgd om en medicinteknisk produkt efter tillverkningen samt de
uppgifter som hanfor sig till den kliniska utvdrderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om dverensstimmelse med kraven och de dvriga uppgif-
ter som dvervakningen kriver i minst fem ar efter det att tillverkningen av en produkt har upp-
hort eller efter det att en produkt avsedd for klinisk provning eller en produkt avsedd for utvér-
dering av prestanda eller en specialanpassad produkt har blivit firdig. Uppgifter som géller im-
plantat ska dock bevaras minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om tillbud

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska underrétta Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet om sddana héndelser forknippade med produkten
som har eller kunde ha lett till att en patients, anvéndares eller ndgon annan persons hélsa dven-
tyras, och som beror pé

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller stérning i produktens prestanda,

3) brister i mirkningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Den tillverkare som avses i 1 mom. ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomriadet om varje sadant tekniskt och medicinskt skil som hdnfor sig till egenskaperna
och prestanda hos produkten och som beror pa ndgon av de omstindigheter som anges i det
momentet samt som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ
fran marknaden.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om hur tillbud som avses i 1 och 2 mom. ska rapporteras och vilka uppgifter som ska limnas i
rapporterna.

16 §
Sterilisering av produkter fore utslippandet pa marknaden

Har tillverkaren avsett att CE-mérkta medicintekniska produkter ska steriliseras fore ibrukta-
gandet, ska den som utfor steriliseringen fore utslippandet pd marknaden efter eget val iaktta
nagot av de forfaranden som avses i bilaga II eller V till MD-direktivet. Tillimpningen av
ndmnda bilagor och de atgirder som det anmilda organet vidtagit begrinsas i de olika skedena
av steriliseringsprocessen tills den sterila forpackningen har 6ppnats eller forstorts. Den som
utfor steriliseringen ska uppritta en forsikran om att steriliseringen har utforts i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

De produkter som avses i 1 mom. ska atfoljas av de upplysningar som avses i punkt 13 ibilaga
I till MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar fran tillverkaren om pro-
dukter som satts samman pa nytt. Den forsdkran som avses i 1 mom. ska finnas tillginglig for
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i fem ar fran den sista anvandnings-
dag som anges pa en produkt som sldppts ut pd marknaden som steriliserad.

17 §

Verksamhetsutévarens skyldigheter



Verksamhetsutovaren ska iaktta de upplysningar och anvisningar om transport, férvaring, in-
stallation, underhall och annan behandling av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som tillverkaren har limnat.

Da verksamhetsutovaren overlater en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik till slu-
tanviandaren ska verksamhetsutdvaren forsdkra sig om att produkten &r idet skick som den enligt
tillverkarens avsikt ska vara nir den anvdnds. En produkt som overlits till ndgon annan slutan-
vindare 4n en yrkesmissig anvindare ska vid behov underhéllas pé ett andamalsenligt sétt fore
overlatelsen.

18§
Anmdlningar till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Bestdmmelser om skyldigheten for de tillverkare och verksamhetsutvare som omfattas av
tillimpningsomradet for denna lag att limna en anmélan om sin verksamhet och produkten till
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet innan produkten slipps ut p4 mark-
naden eller tillhandahalls p& marknaden finns 149 § ilagen om medicintekniska produkter.

4 kap.

Kliniska provningar av produkter

19§

Bestimmelser som tillimpas pd kliniska provningar av produkter

Handlingar som hénfor sig till kliniska provningar ska bevaras under och efter provningen sa
att de finns Iittillgéngliga for myndigheten pa begéran och sa att uppgifterna om forsoksperso-
nerna dr skyddade genom limpliga forfaranden. Tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten ar skyldig att bevara de handlingar som giller produkter avsedda for klinisk provning
och pa basis av vilka produkternas dverensstimmelse med kraven kan bedémas. Dessa hand-
lingar ska bevaras i minst fem ar fran det att provningen har avslutats, i friga om produkter for
implantation docki 15 ar.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som anvands vid klinisk prévning av produkter.

20 §
Anmdlan om dndring av klinisk prévning av produkter

Om det i provningsplanen for klinisk provning av produkter gors en i 3 § 3 mom. i lagen om
medicinsk forskning avsedd betydelsefull 4ndring, ska det fore dndringen goras en anmélan om
andringen till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Ett positivt utldtande
av den etiska kommittén ska bifogas anmaélan.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska prévningar av produkter som ska lamnas in till centret i den anmélan som
avses i 1 mom. och hur uppgifterna ska limnas in.
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21§
Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk provning av produkter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inte kan godkénna att en dnd-
ring som avses 120 § 1 mom. genomfors enligt anmélan, ska det begira tilliggsutredning om
provningen av sponsorn. [ begéran om tilliggsutredning ska alla orsaker till att dndringen inte
kan genomforas enligt provningsplanen specificeras och motiveras. Om sponsorn inte &ndrar
sin férhandsanmélan och provningsplanen, eller om &ndringarna inte motsvarar centrets begéran
om tilliggsutredning, far dndringar inte goras i provningsplanen for klinisk provning.

22§

Anmdlningar frdn Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet till andra myndig-
heter

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underritta Europeiska kom-
missionen och de behodriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om ett beslut genom vilket centret har férordnat att en provning med en produkt avsedd
for klinisk provning ska avslutas. Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

23a§
Provningar for utvdrdering av prestanda

Innan en prévning for utvirdering av prestanda inleds ska sponsorn géra en anmélan till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om den planerade provningen.

Om prévningen for utvdrdering av prestanda ingriper i en manniskas eller ett ménskligt em-
bryos eller fosters integritet, tillimpas lagen om medicinsk forskning pé provningen.

Om det ar frdga om en provning som avses 12 mom., ska det till anmélan till Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet fogas ett pos1t1vt utlitande av den etiska kommittén.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan begéra ytterligare utredningar
av sponsorn. Pé basis av centrets begdran om utredning ska sponsorn éndra sin provningsplan
for att avhjilpa de brister som papekats.

Pa Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets befogenheter att Gvervaka prov-
ningar for utvirdering av prestanda tillimpas det som foreskrivs i 21 § 2 och 3 mom.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nirmare foreskrifter
om utférandet av provningar for utvardering av prestanda hos medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om de forfaranden som hénfor sig till anmédlan om dessa.

5 kap.

Yrkesmissiga anvindare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard

24§

Krav for yrkesmdssig anvdndning
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Pa produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag tillimpas ocksa det som i
32 § 1 lagen om medicintekniska produkter foreskrivs om allménna krav for yrkesméssig an-
vandning, det som 133 § i den lagen foreskrivs om rapportering av tillbud och det somi 34 § 1
och 4—8 mom. i den lagen foreskrivs om skyldigheten for yrkesméssiga anvéndare att ha ett
kontrollsystem.

27§
Egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdrd

En verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard far bedriva egen produkttillverkning av medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik med iakttagande av denna lag. I egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard far inte produkter som innebir en
sérskild risk tillverkas eller produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for engangsbruk bear-
betas for ateranvandning.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard far inte Gverlitas utanfor den tillverkande
verksamhetsenheten for hilso- och sjukvard.

28 §

Bestiammelser som tillimpas pd egen produkttillverkning vid en verksamhetsenh et for hdlso-
och sjukvdard

Vid egen produkttillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd iakttas denna lag. P& egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard tillimpas dock inte 8, 9, 11 och 13 §.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksd om verksamhetsenheten dndrar det &ndamal for
vilket den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik dr avsedd enligt den ursprungliga
tillverkaren eller ger produkten ett anvindningsdndamal som medicinteknisk produkt.

29§
Krav pa den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdrd

Om en verksamhetsenhet for hédlso- och sjukvéard bedriver egen produkttillverkning av medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska den ha en ansvarig person som ansvarar for
tillverkningen. Verksamhetsenheten for hilso- och sjukvéird ska visa att den medicintekniska
produkt som den tillverkat 6verensstimmer med de vésentliga kraven. Den ansvariga personen
ska godkdnna ibruktagandet av en produkt som tillverkats vid verksamhetsenheten efter att forst
ha forsékrat sig om att produkten uppfyller de visentliga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for
hélso- och sjukvérd ska uppritta en forsdkran om att den produkt som verksamhetsenheten till-
verkat Overensstimmer med de vésentliga kraven, och den ansvariga personen ska godkénna
denna forsdkran med sin underskrift. Forsékran ska finnas tillgdnglig for Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet i fem ar réknat fran ibruktagandet av produkten.

30§

Teknisk dokumentation
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For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for social- och hdlsovard ska det utarbetas teknisk dokumentation.
Den tekniska dokumentationen ska mdjliggéra en bedémning av produktens risker, konstrukt-
ion, tillverkning och prestanda. Den tekniska dokumentationen ska dessutom innehélla uppgif-
ter om

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

2) engéngsbruk eller annan begransning for hur ménga ganger produkten far ateranvéndas,
3) resultaten av konstruktionsberdkningar och av utforda provningar och undersokningar,
4) resultaten av eventuella provningar for utvirdering av prestanda.

318§
Spdrbarhet

En verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd ska centralt ha registrerat foljande uppgifter om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den egna produkttillverkningen:

1) anvdndningsandamal,

2) tillverkningsér eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgédngsmaterial,

5) underleverantorer,

6) uppgifter om sparbarhet i friga om dmnen av biologiskt ursprung,

7) namnet pa den ansvariga personen vid tillverkningen,

8) den enhet dir produkten anvands.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under en sddan tidsperiod som motsvarar minst den fast-
stdllda livslingden for en medicinteknisk produkt, men dock i minst tva ar raknat fran den dag
da organisationen tog produkten i bruk.

3la§

Egen produlttillverkning av medicintekniska produkter som inte dr avsedda for in vitro-dia-
gnostik vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvard

Bestimmelser om méjligheten for en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd att tillverka
andra medicintekniska produkter &n sddana som &r avsedda for in vitro-diagnostik finns i MD-
forordningen och i lagen om medicintekniska produkter.

6 kap.

Anmiilda organ

32§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmélt organ som ansoker om att bli utsett enligt IVD-direktivet ska ha tillstdnd av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet att vara verksamt som anmélt organ. Till-
standet kan innehalla sddana villkor som behdvs for att organets verksamhet ska kunna tryggas.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underritta Europeiska kommiss-
ionen om de anmélda organ som centret utsett.
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Det anmélda organet ska i enlighet med det verksamhetsomrdde som ansdkan géller uppfylla
minimikriterierna enligt bilaga IX till IVD-direktivet. Ett anmélt organ anses alltid uppfylla de
kriterier som avses ovan, om det uppfyller de nationella standarder som giller ett anmélt organ
och som har antagits med stod av harmoniserade standarder, vars referenser har publicerats i
Europeiska unionens officiella tidning. Ett anméilt organ ska genom en utomstaende utvirdering
visa att det uppfyller de kriterier som avses ovan.

338§
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmilt organ kan inom sitt kompetensomrade utfora uppgifter som anknyter till bedom-
ning av dverensstimmelse med kraven i enlighet med bilagorna III—VII till [VD-direktivet.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik uppfyller villkoren for Gverensstim-
melse med kraven, ska det anmélda organet utfirda ett intyg om EU-Gverensstimmelse till till-
verkaren dver sin 6verensstimmelsebedomning samt vid behov tillhdrande beslut eller kontroll-
rapport. Beslut som anmélda organ fattar i enlighet med bilagorna I1I, IV och V till IVD-direk-
tivet dr i kraft hogst fem ar. Giltighetstiden for besluten far forlingas med perioder pa hogst fem
ar. Det anmilda organet far krdva alla de upplysningar av tillverkaren som det behdver for att
utfirda och upprétthalla 6verensstimmelseintyget och som krdvs med hinsyn till det valda for-
farandet.

Ett anmilt organ kan ligga ut delatgirder inom utforandet av uppgifter som avses i 1 mom.
pa en underleverantér, om det anméilda organet forst har bedomt och sikerstillt att underleve-
rantdren foljer denna lag.

Det anmélda organet ska med jimna mellanrum utfora lampliga kontroller och utvéirderingar
for att sékerstélla att tillverkaren tillimpar det godkénda kvalitetssystemet, och ge tillverkaren
en utvirderingsrapport. Det anmélda organet ska ta hénsyn till resultaten av de utvédrderingar
och kontroller som utforts under tillverkningens gang.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmilt organ enligt [VD-direktivet ska underritta Sidkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om alla intyg som har utférdats, dndrats eller kompletterats eller som har
aterkallats for viss tid eller helt och héllet eller vigrats samt underrétta 6vriga anmélda organ
om intyg som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vigrats och pa begiran om
intyg som har utfardats. Dessutom ska det anmélda organet pa begiran ge centret all ytterligare
relevant mformation i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om 6verensstimmelse

Om ett anmélt organ enligt [VD-direktivet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller
inte langre uppfyller kraven enligt denna lag eller att ett intyg om dverensstimmelse annars inte
borde ha beviljats, ska organet aterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller forse det
med inskrdnkningar, om tillverkaren inte rdttar till bristfalligheterna. Om bristfalligheter upp-
ticks iett intyg som utfardats om dverensstimmelse, ska det anméilda organet underrétta Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om saken genast nar det anmédlda organet
har fétt kinnedom om bristfilligheten eller ndgon annan orsak.
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36§

Kraven pa god férvaltming och tjdnsteansvar

P& den som ér anstilld hos ett anmélt organ eller dennes underleverantér tillimpas bestim-
melserna om straffréttsligt tjiinsteansvar nér han eller hon utfor uppgifter som avses i denna lag.
Bestdmmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974).

37a§

Giltigheten och 6vervakningen av intyg som utfdrdats av anmdlda organ som utsetts enligt di-
rektiven

Bestimmelser om giltigheten av de intyg som de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet
utsedda anmélda organen utfardar i enlighet med dessa direktiv finns i artikel 120.2 1 MD -f6r-
ordningen.

Bestimmelser om giltigheten av de intyg som de enligt [VD-direktivet utsedda anmélda or-
ganen utfardar i enlighet med det direktivet finns i artikel 110.2 i [VD-f6rordningen.

Bestimmelser om skyldigheten for de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet utsedda an-
mélda organen att dvervaka de intyg som avses i 1 mom. finns i artikel 120.3 andra stycket i
MD-f6rordningen. Bestimmelser om skyldigheten for de enligt [VD-direktivet utsedda anmélda
organen att overvaka de intyg som avses i 2 mom. finns i artikel 110.2 andra stycket i IVD-
forordningen. Ett anmélt organ och en juridisk person som fortsatt dess verksamhet ska under-
rtta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om organet anser att en produkt
som det dvervakar inte uppfyller kraven i lagstiftningen. Pa tillsynsverksamhet som bedrivs av
ett anmélt organ och en juridisk person som fortsatt dess verksamhet tillimpas 36 §.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Overvakar verksamhet enligt
3 mom. oavsett om ett anméilt organ som utsetts enligt direktivet ocksa ar ett anmilt organ som
utsetts enligt MD-forordningen eller [VD-forordningen eller en juridisk person som ansékt om
att bli utsett som sadant.

Om ett anmilt organ eller en juridisk person som fortsatt dess verksamhet utovar tillsyn enligt
3 mom. har Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ritt att av det anmélda
organet eller den juridiska personen fa de uppgifter som avses 137 § 1 mom.

P& Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddets tillsynsverksamhet enligt
4 mom. tillimpas 39—43 §, 56 § 1 mom. och 57 §.

388§
Marknadsévervakning

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har till uppgift att dvervaka och
framja sékerheten hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och i anvandningen av
dem samt produkternas dverensstimmelse med kraven.

Centret ska utvirdera de anmilningar om tillbud som IAmnats in av de anméingsskyldiga
och vidta atgdrder som behovs for tryggandet av hilsa och sidkerhet. Centret registrerar anmél-
ningarna om tillbud i det tillbudsregister som avses 148 § ilagen om medicintekniska produkter.
Centret ska utan drdjsmal underrdtta Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om de atgirder som vidtagits eller planeras for fore-
byggande av tillbud samt limna uppgifter om varje tillbud och de omstidndigheter som ledde till
det.
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Nar det giller marknadsdvervakning ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet sarskilt bedoma om

1) overensstimmelse med kraven hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pavi-
sats,

2) det vid pavisande av dverensstimmelse med kraven hos och utslippandet pa marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har foljts férfaranden som limpar sig for pro-
dukten, och

3) en produkt som finns pa marknaden och som inte &r CE-markt enligt denna lag dr en sadan
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pa vilken bestimmelserna i denna lag ska tillim-

as.

P Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dr i fraga om produkter som omfat-
tas av tillimpningsomradet for denna lag den marknadskontrollmyndighet som avses i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2019/2010 om marknadskontroll och 6verensstim-
melse for produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr
765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollforordningen.

Stralsdkerhetscentralen ska Gvervaka att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
uppfyller kraven 1 161 § och i 8 kap. i stralsdkerhetslagen med avseende pa utséttande av all-
manheten for exponering av icke-joniserande stralning.

398§
Inspektionsrdtt

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att utféra sadana inspekt-
ioner som dvervakningen forutsétter. For att utfora inspektioner ska inspektoren ha tilltrade till
alla lokaler dir det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dédr det forvaras uppgifter
som dr viktiga med tanke pa tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag. En inspektion kan utforas
utan forhandsanmélan. Inspektioner far ocksa utforas i utrymmen som anvédnds for boende av
permanent natur, om det finns sannolika skil att misstinka att en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik, en produkt for klinisk provning av produkter eller klinisk provning av produk-
{lerlséiventyrar ménniskors hélsa och om inspektionen dr nédvandig for att skydda ménniskors

alsa.

41 §
Rditt att ta produkter for undersokning

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ritt att ta medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och andra produkter for undersdkning och provning, om det be-
hovs for tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kraver det, ska
provexemplar som tagits for undersokning och provning erséttas till gingse pris. Ersattning for
provexemplar som tagits for undersokning och provning betalas dock inte, om det vid under-
sokningen konstateras att produkten strider mot denna lag.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik inte uppfyller kraven i denna lag, far
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aldgga tillverkaren eller den auktori-
serade representanten att ersitta de nodvéandiga kostnaderna for anskaftning, undersokning och
provning. De kostnader som ska ersittas ska dock std i rimlig proportion till de atgarder som
vidtagits under 6vervakningen och till forseelsens art.

41a§
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Rdtt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att undersoka dem

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rdtt att i undersdkningssyfte
skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det dr behovligt for tillsynen Gver
den medicintekniska produktens Gverensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, importdren, distributéren, forséljaren eller ndgon annan som slippt ut en medi-
cinteknisk produkt pd marknaden eller 6verlatit den for att anvéindas samt den personuppgifts-
ansvarige som avses iartikel 4.7 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsforord-
ning) ska underrdttas om anvéndningen av annan identitet sa snart det &r mojligt utan att syftet
med anvidndningen av annan identitet dventyras.

43 §
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att anlita utomstaende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, sikerhet och 6verensstimmelse med kraven hos medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och produkter avsedda for utvdrdering av prestanda.
Utomstiaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forut-
sétter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i nspektioner som avses idenna lag samt undersdka och
prova produkter. Centret svarar dock sjilvt for det huvudsakliga utférandet av inspektionen och
for de slutsatser som dragits vid 6vervakningen. En utomstaende sakkunnig far inte delta i en
inspektion som utfors i utrymmen som anvidnds for boende av permanent natur.

P& utomstdende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas bestammel-
serna i forvaltningslagen om jiv och bestimmelserna om straffrittsligt tjinsteansvar. Bestim-
melser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen.

44§
Foreliggande att fullgéra skyldighet

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan aligga en tillverkare, auktori-
serad representant, verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd eller verksamhetsutdvare som har

forsummat att fullgéra sin skyldighet enligt denna lag att fullgéra skyldigheten inom en utsatt
tid.

45§
Foreliggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i friga om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk inte har uppréttats handlingar som mdjliggdr Gverensstimmelse-
beddmning, eller om de handlingar som tillverkaren limnat in dr bristfilliga eller felaktiga, kan
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet alidgga tillverkaren att inom en utsatt
tid upprétta de handlingar som saknas eller rétta till bristfalligheterna eller felaktigheterna. Om
bristfilligheterna eller felaktigheterna i handlingarna inte réttas till trots ett foreliggande fran
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, kan centret forbjuda att produkten i
fraga tillverkas, séljs eller annars distribueras.
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Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa nir bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som foreskrivs i frdga om anbringande av CE-mérkning, felaktigt har tillimpats pa en produkt
som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

46 §
Begrinsningar i fraga om tillverkning och overldtelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik dr farlig for hélsan eller oldmplig for
det avsedda dndamalet, eller om den pé felaktiga grunder har forsetts med CE-mérkning eller i
strid med denna lag saknar CE-mérkning, kan Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet

1) dldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta de
atgirder som behovs for att bringa produkten i 6verensstimmelse med denna lag,

2) forbjuda att produkten tillverkas, séljs, fors ut ur landet eller annars distribueras mot veder-
lag eller utan vederlag,

3) stilla villkor for tillhandahallandet eller anvdndningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sdrskilda skéil. Ett interimistiskt besht
giller tills drendet avgors slutligt.

Om en produkt som inte 4r en medicinteknisk produkt har forsetts med sddan CE-mérkning
som giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, kan Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att
vidta atgirder isyfte att dra bort produkten fran marknaden, eller forbjuda eller begrénsa utslap-
pande p& marknaden eller ibruktagande.

47 §
Skyldigheter i fraga om medicintekniska produkter som dr i bruk

Nar Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet med stdd av 45 eller 46 § med-
delar ett beslut som giller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan centret samti-
digt dldgga tillverkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgédrder i syfte att férebygga
de risker som &r forknippade med en produkt som ir 1 bruk.

Genom ett foreliggande enligt 1 mom. kan tillverkaren eller den auktoriserade representanten
aldggas att

1) vidta atgirder i syfte att eliminera den hilsorisk som foranleds av ett fel eller en brist i
egenskaperna eller prestanda hos produkten i fraga eller av falska, vilseledande eller bristfzlliga
uppgifter om produkten, eller

2) frdn marknaden dterkalla sddana produkter som av tekniska eller medicinska skél kan med-
fora hélsorisker for patienten, anvindaren eller andra personer.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nas och produkten medfor fara
for hdlsan, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aligga en verksam-
hetsutovare att vidta atgirder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgdrder for hilsoévervakning
Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller en kategori medicintekniska pro-

dukter for in vitro-diagnostik kan anses dventyra héilsoskyddet, sdkerheten eller folkhédlsan, kan
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet forbjuda att produkten séljs eller i
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ovrigt overlats eller anvinds eller stilla villkor eller begransningar for dverlitelse eller anvéind-
ning.

49 §
Aliggande att limna information

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far &ldgga tillverkaren eller en auk-
toriserad representant att inom den tid och pa det sétt som centret bestimmer informera om
forbud eller foreligganden, om den risk som dr forknippad med en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik eller med anvindningen av produkten samt om dtgérder for undanrdjande av
risken.

50 §

Anmdlningar frdn Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om beslut med an-
ledning av tillsynen

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underritta Europeiska kom-
missionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett sddant
beslut, om beslutet giller sidana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik forsedda
med CE-mirkning som &verensstimmer med kraven eller om beslutet giller produkter som
saknar CE-méarkning som forutsitts i denna lag, och det ar fraga om produkter som dven nér de
ritt installerade och underhéllna och anvinds for sitt avsedda dndamal kan &dventyra patienters,
anvindares eller andra personers hilsa eller sdkerhet.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stod av 46 eller 47 § fattar
ett beslut som géller en produkt som dr forsedd med CE-mérkning eller ett beslut enligt 48 §,
ska centret utan drojsmal informera Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut och om grunderna till beslutet.

51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har skett i strid med
11 §, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upp-
repad marknadsforing. Centret kan ocksé aligga den som meddelas férbudet att réitta de oriktiga
eller bristfilliga uppgifter som lamnats vid marknadsféringen, om detta ska anses vara behovligt
for att sikerheten inte ska dventyras.

51ag
Begrinsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte verensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk
for ménniskors hélsa, sédkerhet, miljon eller egendom och det &r nédvandigt for att undanrdja
den allvarliga risken, far Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet dligga tjans-
televerantoren att avligsna innehall som hinvisar till produkten fran tjansteleverantérens webb-
plats eller nagot annat onlinegrdnssnitt som avses iartikel 3.15 i marknadskontrollférordningen.
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet far under samma forutsittningar
alagga tjansteleverantoren att visa slutanvéndaren en tydlig varning om den risk som produkten
medfor i samband med anvidndningen av ett onlinegrianssnitt.
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Om ett foreliggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits far Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet

1) alagga tjinsteleverantdren att forhindra eller begrinsa dtkomsten till ett onlinegranssnitt
eller att ta bort ett onlinegrénssnitt, eller

2) aldgga den som forvaltar ett domdnnamnsregister eller registraren att radera ett domdnnamn
eller att registrera domidnnamnet i Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets
namn.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dven interimistiskt meddela ett
foreliggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreldiggandet giller tills centret
meddelar sitt slutliga avgorande idrendet. Centret ska avgora drendet skyndsamt.

Innan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar ett foreliggande
som avses i 1—3 mom. ska centret ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska aktéren
tillfalle att bli horda, utom 1 det fall att dessa inte kan horas sa snabbt som drendets bradskande
natur nddvindigtvis kraver.

538§
Styrning och tillsyn

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ansvarar for den allménna styr-
ningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag.

Utover vad som i ovrigt foreskrivs om uppgifterna for Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behoriga myndigheten har enligt de
rattsakter inom Europeiska unionen som géller medicintekniska produkter.

Om det ér oklart huruvida en produkt &r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
enligt denna lag, eller om det anmalda organet och tillverkaren ar oense om vilken produktklass
en medicinteknisk produkt tillhor, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
besluta om klassificeringen.

54§
Europeisk databas

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska anméla foljande uppgifter till
den europeiska databasen for medicintekniska produkter:

1) uppgifter enligt den anmélan som ska géras med stod av 18 §,

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ utfardat, dndrat, kompletterat, dterkallat for viss
tid eller helt och hallet eller végrat,

3) uppgifter som har kommit in i samband med forfarandet for 6vervakning av tillbud,

4) uppgifter som har kommit in i samband med anmélningar om klinisk prévning av produk-
ter.

Uppgifterna i databasen far anvindas endast for myndighetstillsyn.

55§
Tillstand till undantag
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan efter ansokan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstind till undantag for att en enskild medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk, &ven om forfarandet for bedémning av overensstim-
melse i friga om produkten inte har utforts i enlighet med denna lag, om
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1) produkten behdvs for att skydda folkhédlsan eller for att lindra eller behandla en sjukdom
eller skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande CE-markt produkt finns att tillgd, och

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

Dessutom kan ett tillstind som avses i 1 mom. beviljas, om

1) tillstindet behdvs under exceptionella forhdllanden for att skydda folkhdlsan,

2) tillstindet behovs for att sékerstilla en tillrdcklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillrdcklig utredning om att de vasentliga allminna sékerhets- och
prestandakrav som giller produkten uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena tillstdndet till undantag
med villkor betrdffande sdkerheten hos produkten och dess anvéindning.

Bestimmelser om social- och hédlsovardsministeriets behorighet att tillita att en medicintek-
nisk produkt slipps ut pa marknaden och tas i bruk nir en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar mom hélso- och sjukvarden finns i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016).

56 §

Rdtt att fa upplysningar och sekretess

Trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet ar
foljande i anknytning till verkstilligheten av denna lag framtagna eller erhallna uppgifter of-
fentliga:

1) uppgifter om hidndelser som har medfort risk och om forebyggande av tillbud och som
tillverkaren eller verksamhetsutdvaren lamnar till anvindarna, samt

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

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) istrid med 8 § slipper ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller tar en sddan ibruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i frdga om konstruktion, férpackning och mérkning av
medicintekniska produkter,

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

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rapportera om tillbud till Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 § att anméla om dndringar av en klinisk provning eller
skyldigheten enligt 23 § att anméla att en provning avslutas eller avbryts,

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

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreliggande enligt 44—49 §,

ska, om inte strdngare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot lagen
om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv domas till boter.

Om det finns anledning att misstéinka att bestimmelserna i denna lag har Gvertrétts, ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anméla detta till férundersékningsmyn-
digheterna. Anmélan behover inte goras, om det misstdnkta brottet dr lindrigt och om det fram-
kommer att girningen har berott pa ouppmérksamhet eller tankloshet som med beaktande av
omstandigheterna dr urséktlig och allmént intresse inte pakallar en anmélan.
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Denna lag tridder i kraft den 19 juli 2021.

P& produkter som har slippts ut pA marknaden fore ikrafttrddandet av denna lag tillimpas de
bestimmelser som géllde vid ikrafttrddandet.

Bestimmelserna 1 19—22 § tillimpas ocksé péa sadana kliniska prévningar av produkter som
har anmélts till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet fore den 19 juli 2021
samt pd dndringar som gjorts i provningsplanen efter den 19 juli 2021.

Andra medicintekniska produkter &n sadana som dr avsedda for in vitro-diagnostik och som
tillverkats som egen tillverkning enligt de bestammelser i 27—31 § som géllde vid ikrafttradan-
det av denna lag ska uppfylla de krav som géllde vid ikrafttrddandet. Sddana produkter far an-
vandas under deras angivna livslingd. Tillverkaren ska bevara de uppgifter och handlingar som
avses 129 § 1 mom. och 31 § 2 mom. under den tid som foreskrivs i de paragraferna.

Bestimmelserna i 37 a § tillimpas pad medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
och med den 26 maj 2022.

Nédendal den 15 juli 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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