Lag
om medicintekniska produkter

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1 kap.

Allmanna bestimmelser

1§
Tillimpningsomrdde

I denna lag finns bestimmelser om det nationella genomforandet av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphéi-
vande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-férordningen, samt Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
nedan IVD-forordningen.

Lagens 10,11 och31—33 §, 34 § 1 mom. och 5—8 mom., 5 och 6 kap., 56 § och 57 § 1 mom.
3 och 11 punkten samt 2 och 3 mom. tillimpas ocksd pa medicintekniska produkter som upp-
fyller kraven i radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, nedan AIMD-direktivet, eller radets di-
rektiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, och pa skyldigheter for
aktorer som slapper ut eller tillhandahaller dessa produkter pd marknaden, marknadsfor, instal-
lerar och underhaller dem och for yrkesmissiga anvindare av dem, oavsett nir de har slappts ut
eller tillhandahallits pa marknaden eller tagits 1 bruk. Dessutom tillimpas 57 § 1 mom. 1,3 och
5—10 punkten samt 2 och 3 mom. pa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-
forordningen och i artikel 110.3 och 110.4 i IVD-f6rordningen.

Lagens 31—33 §, 34 § 1 och 5—8 mom., 48 och 49 §, 6 kap. och 56 § tillimpas ocksd pa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomradet for la-
gen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010).

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter giller ocksd medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, om inte nagot annat foreskrivs nedan.

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ocksa tillbehér till en
medicinteknisk produkt, om inte nadgot annat foljer av MD-forordningen eller [VD-forordningen
eller av lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv.

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ocksd produkter som
avses i bilaga XVI till MD-f6rordningen och som omfattas av tillimpningsomradet for MD-
forordningen, om inte nagot annat foljer av MD-férordningen.
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Utover vad som foreskrivs i MD-forordningen och IVD-forordningen tillimpas dessutom
stralsdkerhetslagen (859/2018) pa stralsdkerheten vid anvindning av stralningsalstrande anord-
ningar som alstrar joniserande stralning, av radioaktiva &mnen och av sddana medicintekniska
produkter som hanfor sig stralningsverksamhetens sdkerhet. Pa stralsdkerheten for sddana me-
dicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stralning och for produkter med motsva-
rande funktionsprincip tillimpas ocksa strilsékerhetslagen nir det géller strdlningsexponering
som dessa utsitter allménheten for.

Bestimmelser om produkter som omfattas av tillimpningsomradet for Europaparlamentets
och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-
direktivet, finns ilagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv. I den lagen fo-
reskrivs dessutom om de krav som produkter enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet ska
uppfylla for att i slippas ut pd marknaden enligt artikel 120.3 i MD-férordningen.

Bestimmelser om ndr AIMD-direktivet, MD-direktivet, [IVD-direktivet, MD-forordningen el-
ler [IVD-forordningen ska tillimpas samt dvergangsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122 och
123 1 MD-f6rordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 1 IVD-f6rordningen.

2 kap.

Ekonomiska aktorer, vissa andra aktorer och anmélda organ

38
Kvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om de nat-
ionella krav pa yrkeskvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs som
avses iartikel 15.1 och 15.6 i MD-forordningen och i artikel 15.1 och 15.6 i IVD-forordningen.

43§
Férbud mot reprocessing och dteranvindning av engangsprodukter
Engéngsprodukter far inte reprocessas och dteranvandas i Finland.
58
Krav som gdller de sprdk som anvdinds

Information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-f6rordningen och artikel 10.10 i
IVD-forordningen ska vara avfattade pa finska, svenska eller engelska, om inte informationen
ges i form av internationellt erkdnda symboler. Upplysningarna om en sdker anviandning av en
produkt méste dock ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststilla
vilka upplysningar som forutsitts for en sédker anvéndning. Om en produkt dr avsedd att anvén-
das av patienter eller konsumenter i 6vrigt, ska bruksanvisningen och andra upplysningar som
forutsitts for en sdker anvindning finnas pa finska och svenska. Bruksanvisningen for och
mérkningen pé specialanpassade produkter som avses i MD-forordningen ska finnas pa finska
eller svenska eller pa bada spraken enligt anvindarens behov.

Information som avses i artikel 18.1 forsta stycket i MD-forordningen ska finnas pa finska,
svenska och engelska.



Handlingar som avses i artikel 19.1, artikel 41 forsta stycket och artikel 56.1 i MD-f6rord-
ningen och i artikel 17.1, artikel 37 forsta stycket och artikel 51.1 i [VD-forordningen ska av-
fattas pa finska, svenska eller engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD -férordningen
och i artikel 48.12 i [IVD-forordningen ska finnas tillgingliga pa finska, svenska eller engelska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan, om det behdvs med tanke pa
sékerheten, alidgga en tillverkare eller auktoriserad representant att avgiftsfritt limna centret den
information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i MD-
forordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i [IVD-forordningen, eller bestimda
delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Meddelanden som avses i artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i [VD-forordningen
ska avfattas pa de sprak som behdvs med tanke pa sdkerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan aligga tillverkaren att avgiftsfritt limna ett meddelande pa ett visst
sprak eller pa vissa sprak.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fir meddela ndrmare foreskrifter
om sprékkraven i frdga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och
om forfarandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

6§
Specialanpassade produkter

En skriftlig anvisning som behovs for tillverkning av en i MD-forordningen avsedd specia-
lanpassad produkt far ges endast av en sddan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden
som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) och som
med beaktande av produktens avsedda dndamél har den kompetens och yrkesskicklighet som
krivs for att ge anvisningen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om skyl-
digheten for tillverkare av specialanpassade produkter att uppritta en forteckning 6ver sina pro-
dukter och ldimna in den till centret.

7§

Tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldighet att se till att handlingarna be-
varas

Tillverkaren och den auktoriserade representanten ska, trots konkurs eller att rérelsen upphor
av nagon annan orsak, se till att foljande handlingar finns tillgdngliga for Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet:

1) handlingar som avses iavsnitt 7 i bilaga X till MD-f6rordningen,

2) handlingar som avses iavsnitt 7 i bilaga X till MD-férordningen,

3) handlingar som avses iavsnitt 10.5 och avsnitt 18.4 i bilaga XI till MD-forordningen,

4) handlingar som avses iavsnitt 4 i bilaga XIII till MD-f6rordningen,

5) handlingar som avses iavsnitt 6 i bilaga IX till IVD-férordningen,

6) handlingar som avses iavsnitt 6 i bilaga X till [VD-férordningen,

7) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga XI till [VD-férordningen.

De handlingar som avses i 1 mom. ska finnas tillgingliga for Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet under den tid som anges i de 1 momentet ndimnda foérordningarna.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet far meddela foreskrifter om princi-
per och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

8§
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Skyldigheter for importorer, auktoriserade representanter och distributorer

Vad som i MD-forordningen och IVD-forordningen foreskrivs om importorens och den auk-
toriserade representantens skyldigheter géller ocksé importéren och den auktoriserade represen-
tanten nir dessa pa marknaden sldpper ut en medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i
AIMD-direktivet, MD-direktivet eller IVD-direktivet med stéd av artikel 120.3 1 MD-f6rord-
ningen eller artikel 110.3 i [IVD-f6rordningen.

Vad som i MD-forordningen och IVD-forordningen foreskrivs om distributorens skyldigheter
géller ocksé nir distributéren pa marknaden tillhandahaller en medicinteknisk produkt som upp-
fyller kraven i AIMD-direktivet, MD-direktivet eller [VD-direktivet med stod av artikel 120.4
i MD-forordningen eller artikel 110.4 i [IVD-f6rordningen.

98§
Krav pd god férvaltming samt tjdnsteansvar vid anmdlda organ

Bestimmelser om de principer om god forvaltning som anmélda organ ska iaktta nir de utfor
offentliga forvaltningsuppgifter som avses i MD-forordningen eller [VD-forordningen finns 1
forvaltningslagen (434/2003), spraklagen (423/2003), lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet (13/2003) och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

P4a den som é&r anstélld hos ett anmélt organ och dess underleverantor tillimpas bestimmel-
serna om straffrittsligt tjinsteansvar nar han eller hon utfor uppgifter som avses i MD-f6rord-
ningen eller IVD-forordningen. Bestimmelser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen
(412/1974).

10 §
Marknadsféring

Bestimmelser om pastdenden pad méarkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahéllandet,
ibruktagandet eller marknadsforingen av produkter finns i artikel 7 i MD-forordningen och ar-
tikel 7 1 IVD-forordningen. Vad som i de ovanndmnda artiklarna foreskrivs om forbjudna pa-
stdenden giller all marknadsforing av produkter.

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-mirkt medicinteknisk produkt.
Om ett intyg av ett anmélt organ krdvs for produkten, ska i samband med marknadsféringen
dessutom uppges numret pd det anmélda organ som utfdrdat intyget.

. En produkt som inte dr en medicinteknisk produkt far inte pastds vara en sddan vid marknads-
oring.

Trots 4 mom. dr det tillatet att marknadsfora en produkt som &r avsedd att slippas ut pd mark-
naden som medicinteknisk produkt, men vars dverensstimmelse med kraven dnnu inte har vi-
sats i enlighet med MD-forordningen eller I'VD-f6rordningen samt en produkt for vilken Séaker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har beviljat tillstind till undantag enligt
58 § idenna lag, om det vid marknadsfoéringen uppges att produkten inte ir en CE-mérkt medi-
cinteknisk produkt.

Bestdmmelser om marknadsforing till konsumenter finns dessutom i konsumentskyddslagen

38/1978).
( Séikerh)ets— och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om de for-
faranden som ska tillimpas vid marknadsforing.
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11§
Yrkesmdssig installation och service

Den som yrkesmaéssigt installerar eller underhédller medicintekniska produkter ska iaktta till-
verkarens uppgifter och anvisningar om transport, férvaring, installation, service, uppdatering
och annan hantering av och informationssékerheten hos medicintekniska produkter.

Nar en i | mom. avsedd person dverlater en medicinteknisk produkt till slutanvéindaren ska
personen forsékra sig om att produkten ér i det skick som den enligt tillverkarens avsikt ska vara
nér den anvinds. Produkten ska vid behov underhallas pa ett &ndamalsenligt sitt fore Gverlatel-
sen.

En i1 mom. avsedd person ska underrétta tillverkaren, den auktoriserade representanten, im-
portdren eller distributdren om sédana tillbud som personen fatt kinnedom om och som har
konstaterats eller misstdnks ha berott pa fel eller brister hos produkten.

3 kap.

Kliniska provningar och prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik

12 §
Behérighetskrav

Provare som avses i artikel 2.54 i MD-forordningen och i artikel 2.48 1 IVD-f6rordningen ska
ha lamplig yrkesmissig och vetenskaplig behorighet.

Den medicinska behandlingen av forsdkspersoner ska ges av en likare med lamplig behorig-
het eller, om det dr fraga om en odontologisk provning eller studie, av en tandlikare med lamplig
behdrighet.

Medlemmar av en provningsgrupp som avses i artikel 63.2 ¢ i MD-férordningen och i artikel
59.2 ¢ i IVD-forordningen och som pa forhand tillhandahéller information som en del av in-
hidmtandet av informerat samtycke ska ha tillrdckliga kunskaper om prévningen eller studien i
fraga och om bestimmelserna om informerat samtycke.

13§
Sponsorns lagliga foretrddare och kontaktperson

Om avsikten &r att kliniska provningar av produkter eller prestandastudier ska utforas uteslu-
tande pa finskt territorium eller enbart pa finskt territorium och i ndgon annan stat dn en med-
lemsstat i Europeiska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet och sponsorn for provningen eller studien inte dr etablerad i en medlemsstat i Europeiska
unionen, ska sponsorn utse en sddan laglig foretrddare som avses i artikel 62.2 1 MD-f6rord-
ningen eller i artikel 58.4 i IVD-forordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet kan dock pa ansdkan av sponsorn bevilja tillstdnd till att prévningen eller studien
har en sadan kontaktperson som avses i punkterna i fraga istéllet for en laglig foretrddare.

En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stéllet for en laglig fore-
tradare far limna in en ansokan om prévningen eller studien till det elektroniska system som
avses 1 artikel 73 1 MD-forordningen och i artikel 69 i [VD-forordningen forst nir Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattat ett positivt beslut om tillstind att utse en
kontaktperson och beslutet har vunnit laga kraft. Om det elektroniska system som avses ovan
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inte dr 1 bruk, far ansokan limnas in till den etiska kommittén och Sidkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet forst nér Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det har fattat ett positivt beslut om tillstand att utse en kontaktperson och beslutet har vunnit
laga kraft.

%ékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet beviljar ett tillstind som avses i
1 mom., om centret beddmer att beviljandet av tillstdndet inte medfor betydande risker for skyd-
det och rittssdkerheten for forsokspersonerna eller for uppfyllande av de 6vriga kraven i MD-
forordningen eller [VD-f6rordningen.

Nirmare bestimmelser om de uppgifter som forutsétts 1 en ansokan som avses i denna para-
graf och om ansokningsforfarandet far utfardas genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

14§
Férsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska se till att det for erséttning av skador som orsakas forsdkspersonerna finns en
gillande forsikring eller nagon annan lamplig sdkerhet for att ticka sponsorns och provarens
ansvar.

15§
Spraket i ansékningshandlingarna

I ansokningshandlingar som géller provningar enligt kapitel I i1 bilaga XV till MD-forord-
ningen och prestandastudier enligt kapitel I i bilaga XIV till IVD-forordningen far finska,
svenska eller engelska anvéindas som sprdk. Handlingar enligt kapitel IT avsnitt 1.11, 3.13 och
4.4 ibilaga XV till MD-forordningen samt avsnitt 2.3.2 u i bilaga XIII och kapitel I avsnitt 1.11
och 4.4 1 bilaga XIV till IVD-forordningen ska dock limnas m pa finska eller svenska i det
elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-forordningen och artikel 69 i IVD-forord-
ningen.

16 §
Vissa prévningar som avses i MD-férordningen

I en sddan provning som avses i artikel 82 i MD-forordningen tillimpas artikel 62.2 och 62.3,
artikel 62.4 b-], artikel 62.5—62.7, artiklarna 63—68, artikel 71.3, artikel 72.1—72.4 och artikel
72.6 i MD-forordningen samt 14—20 §, 21 § 7—11 mom. och 25—28 § i denna lag. Dessutom
tillimpas kapitel I i bilaga XV till MD-f6rordningen, dock utan att tillimpa hinvisningen i av-
snitt 2.1 till artikel 62.1 och skyldigheten i avsnitt 2.4 att utféra prévningarna i enlighet med den
kliniska utvdrderingsplan som avses i del A ibilaga XIV. Dessutom tillimpas kapitel III avsnitt
2, avsnitt 3 forsta stycket och avsnitt 5 i bilaga XV.

Sponsorn eller provaren ska utarbeta en lamplig rapport om den prévning som avses i artikel
82 i MD-forordningen inom ett ar efter det att provningen avslutades. Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om rapportens innehéll och om ut-
arbetandet av rapporten, om provningen avbryts eller avslutas 1 fortid.

Pa en provning som avses i artikel 82 1 MD-forordningen tillimpas ocksé artikel 77.1—77.4
samt artikel 80.1 och 80.2 i MD-forordningen, dock sa att de underréttelser och den information
som avses i de ndmnda artiklarna lamnas till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Om en klinisk provning ocksa utfors utanfor Europeiska unionen eller Europeiska
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ekonomiska samarbetsomradet, ska sponsorn utan drojsmal underritta centret om en forsoks-
persons dodsfall eller allvarliga kroppsskada i samband med prévningen samt med tre ménaders
mellanrum forse centret med en sammanstélining av sddana handelser utanfor Europeiska un-
ionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som avses i artikel 80.2.

17 §
Vissa prestandastudier enligt IVD-forordningen

Om en prestandastudie inte d4r en sadan studie som avses i artikel 58.1 i [VD-forordningen
eller en sadan studie som avses i artikel 58.2 i den forordningen och pa vilken samma bestam-
melser tillimpas som pa studier enligt artikel 58.1, men den &r en sddan studie som avses i
artikel 57 och som ingriper i en ménniskas eller ett médnskligt embryos eller fosters integritet,
tillimpas artiklarna 58.4, artikel 58.5 b—m, artikel 58.5 o och artikel 58.6—58.8, artiklarna
59—64, artikel 68.1—68.4 och artikel 68.6 i1 IVD-férordningen samt 12—14 §, 18 § 1—3 mom.
och 5 mom., 19 §, 20 § 2—4 mom. samt 25—28 § i denna lag.

Innan en studie enligt 1 mom. inleds ska ett posttivt utlitande om studien fas av den behériga
etiska kommitté som avses 118 §.

Vid sddana i artikel 58.2 i [IVD-forordningen avsedda studier som kombinerar diagnostik och
lakemedelsbehandling dir endast 6verblivna prover anvinds samt vid andra sadana studier som
avses iartikel 57 i [IVD-férordningen 4n de som avses i 1 mom. ska de krav pa studier och pa
behandling av personuppgifter som anges i artikel 68.3 och 68.4 iakttas.

18 §
Behorig etisk kommitté

Sponsorn ska ldmna in ansokningshandlingarna for en provning eller studie till den regionala
etiska kommitté som avses i 16 § ilagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forsknings-
lagen, och som utfor den etiska bedomningen av kliniska provningar och prestandastudier.

Projektet utvédrderas pa forhand och utlditande om projektet ges av den regionala etiska kom-
mitté mom vars omrade prévningen eller studien huvudsakligen dr avsedd att genomforas eller,
om ett sddant huvudsakligt omrade inte finns, av den regionala etiska kommitté som utsetts av
sponsorn och inom vars omrdde prévningen eller studien genomfors.

Om en provning eller studie genomfors sa att den kombineras med en klinisk likemedelsprov-
ning, utférs den etiska bedomningen av provningen eller studien av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik. Vid en saddan provning eller studie kan avvikelse goras fran det
som foreskrivs i1 21 § 1 mom. och 22 § 1 mom., om bedémningen av ansékan om den kliniska
likemedelsprévningen forutsitter det.

Om avsikten ar att en sddan vésentlig 4ndring som avses i artikel 75 i MD-forordningen eller
i artikel 71 1 IVD-forordningen ska goras i provnings- eller studieplanen eller i de handlingar
eller forfaranden som utarbetats pa basis av den, ska utlaitande om dndringen ges av den etiska
kommitté som gav utlaitande om provningen eller studien. Vid de provningar och studier som
avses i3 mom. ska utlitande ges av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik.

Nérmare bestimmelser om den etiska beddmningen vid de provningar och studier som avses
13 mom. far utfirdas genom forordning av statsrddet. Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet fAr det utfirdas bestimmelser om handlingar som ska limnas in till den etiska
kommittén och om sprakkraven for dem.

19§

Etisk bedomning av prévningar eller studier
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Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och i det fall som avses 1 18 § 3 mom.
den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ska utvdrdera provnings- eller studie-
planen och den 6vriga dokumentation som lamnats in till den och ge ett utlitande om provningen
eller studien. Den ska i sin provning sdrskilt beakta foljande:

1) hur forutsittningarna enligt 4 § i forskningslagen uppfylls,

2) provningens eller studiens behdvlighet och betydelse,

3) provningens eller studiens och planeringens dndamélsenlighet med beaktande av statistiska
aspekter, provningens eller studiens utformning och metoder,

4) att utvarderingen av nyttan och riskerna med prévningen eller studien dr Andamalsenlig och
att slutsatserna om dem dr motiverade,

5) att kraven pa informerat samtycke iakttas, att limplig dokumentation limnas for samtycket
samt forfarandet for erhallande av samtycke,

6) motiveringarna till att provningen eller studien géller sdédana forsdkspersoner som avses i
artikel 64 eller 65 1 MD-forordningen, artikel 60 eller 61 i IVD-forordningen eller 25 eller 26 §
i denna lag,

7) motiveringarna till att provningen eller studien géller sidana forsokspersoner som avses i
artikel 66 eller 68 i MD-forordningen, artikel 62 eller 64 i [VD-forordningen eller 27 § i denna
lag eller forsokspersoner som befinner sig i ndgon annan sérskild situation,

8) de detaljerade forfarandena for rekrytering av forsdkspersoner,

9) storleken pa eller grunderna for bestammande av arvodet eller ersdttningen till provare samt
erséttningen till forsokspersonen och hans eller hennes nirstdende och eventuella anknytande
forfaranden,

10) behdrigheten for provaren och andra deltagare som ér centrala f6r genomforandet av prov-
ningen eller studien,

1(11) andamédlsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvinds vid provningen eller
studien,

12) de grunder enligt vilka en skada som provningen eller studien eventuellt orsakar ersétts
och de forsdkringar som tecknats och andra arrangemang som vidtagits for att ticka ersittningen
med anledning av en skada eller ett dodsfall.

I den regionala etiska kommittén och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik
ska det finnas en foretrddare for eller de ska hora en sakkunnig inom pediatrik nér den behandlar
provningar eller studier som géller minderariga samt en sakkunnig som ar fortrogen med sjuk-
domen eller skadan i fradga nir kommittén behandlar prévningar eller studier som géller en i
25 § avsedd forsoksperson.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och den nationella kommittén fo6r me-
dicinsk forskningsetik ska i sitt utldtande ligga fram sin motiverade synpunkt pd om provningen
eller studien dr etiskt godtagbar eller inte.

20§
Tillimpning av forskningslagen

Oberoende av om ndgon av de kliniska provningar som avses i MD-forordningen, de prestan-
dastudier som avses i artikel 58.1 i [VD-forordningen eller de studier som avses i artikel 58.2 i
IVD-forordningen och pé vilka samma bestimmelser tillimpas som pé studier enligt artikel 58.1
ar sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, tillimpas pa dessa prévningar och
studier och den etiska férhandsbedémningen av dem 3 § 1, 2 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16 §, 17 §
3 mom., 18 § 1—3 mom. samt 19 och 23 § i forskningslagen.

Om det ar fraga om en sddan provning eller studie som avsesi17 § 1 mom., tillimpas 1 mom.
i denna paragraf pd den. Om en sponsor har for avsikt att gora dndringar i en provning eller
studie som sannolikt vasentligen kommer att pdverka forsdkspersonernas sidkerhet, hélsa eller
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rittigheter eller sdkerheten eller tillforlitligheten hos de kliniska uppgifter som genereras vid
provningen eller studien, tillimpas forfarandet enligt 3 § 3 mom. i forskningslagen pa den.

Oberoende av om en klinisk provning som avses i MD-forordningen eller en prestandastudie
som avses i [VD-forordningen dr sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, far
personuppgifter vid provningen eller studien behandlas i enlighet med bestimmelserna 1 forsk-
ningslagen om behandling av personuppgifter

Forskningslagen tillimpas inte pa kliniska provningar som avses i MD-forordningen eller pa
prestandastudier som avses iIVD-forordningen, utom ienlighet med vad som foreskrivs idenna

paragraf.

21§
Myndighetsbedomning av kliniska provningar enligt MD-forordningen

Sponsorn far limna in en ansékan om klinisk provning samt en anmélan om vésentlig 4ndring
av provningen till det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-f6rordningen forst efter
det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlitande om prévningen.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet bedémer en ansdkan om provning
och en anmilan om vésentlig dndring och om de tillhdrande handlingarna &r giltiga samt de
omstdndigheter som avses iartikel 71.3 i MD-forordningen. Centret kan ocksa bedoma de om-
standigheter som avses 1 19 § 1 mom. i denna lag

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av
tillstdnd som avses i artikel 70.7 b 1 MD-f6rordningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar beslut om beviljande av till-
stdnd for sadana provningar av produkter i klass Ila och IIb som avses i artikel 70.7 a i MD-
forordningen. Centret ska underritta sponsorn om tillstdndsbeslutet inom 45 dagar fran det va-
lideringsdatum som avses 1 artikel 70.5 i MD-forordningen. Centret far forlinga denna period
med ytterligare tjugo dagar for att samrdda med experter.

Provning av produkter i klass I i enlighet med artikel 70.7 a i MD-forordningen far inledas i
enlighet med vad som foreskrivs i det nimnda ledet, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomréadet senast det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 meddelar att prov-
ningen inte far inledas. Om centret forbjuder en provning ska det fatta ett beslut om detta.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets beddmning av en anmélan om
en visentlig dndring enligt artikel 75 &r negativ, fattar centret beslut i drendet.

Med avvikelse fran 1 mom. ska sponsorn vid provningar enligt artikel 82 i MD-forordningen
limna in en ansékan om klinisk produktprévning eller en anmédlan om en védsentlig dndring till
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Ansdkan eller anmélan far limnas in
till centret forst efter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlitande om provningen
eller den visentliga dndringen. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan
begira ytterligare utredningar av sponsorn eller uppmana till komplettering av ansokan eller
anmélan. En tidsfrist ska faststillas for begiran.

I de fall som avses i 7 mom. ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i
de prévningar som avses i4 mom. senast inom 65 dagar fran det att ansokan limnades in eller
ytterligare utredningar eller kompletteringar inkom fatta besluit om huruvida tillstind beviljas
for den nya prévningen. I de fall som avses 1 7 mom. far provning inledas i sddana provningar
som avses 15 mom. inom 25 dagar frdn det att ansokan limnades in eller, om ytterligare utred-
ningar om provningen har imnats in, nom fem dagar frdn det att de avsandes om centret inte
nom fem dagar meddelar att provningen inte far inledas. Centret ska forbjuda att en provning
inleds om provningen inte uppfyller de forutsittningar for provning som avses i1 § 1 mom. Om
centret forbjuder en provning ska det fatta ett beslut om detta.

En viésentlig dndring far genomforas om Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet inte har forbjudit den vdsentliga dndringen inom 45 dagar fran det att anmélan gjordes
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eller om centret har begirt ytterligare utredningar eller kompletteringar, inom 10 dagar fran det
att de ldimnades in, om centret inte har férbjudit den vésentliga 4ndringen. Om centret forbjuder
en vasentlig dndring, fattar det beslut i drendet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska nér det fattar ett beslut enligt
3—6 och 8 mom. om godtagbarheten hos en provning beakta utlatandet frin den regionala etiska
kommittén. Ett negativt utlitande av kommittén eller ett utlaitande, i vilket det som villkor for
godtagbarheten forutsétts att vissa sérskilda villkor ska vara uppfyllda, &r bindande for centret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar foreskrifter om de hand-
lingar som ska Iimnas in till centret for bedomning av en provning enligt artikel 82 i MD-
forordningen.

22§
Myndighetsbedomning av prestandastudier enligt IVD-forordningen

Sponsorn far limna in en ansékan om en prestandastudie samt en anmélan om en vésentlig
andring av studien till det elektroniska system som avses i artikel 69 i [IVD-forordningen forst
efter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlaitande om studien.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet bedomer om ansékan om en studie
med tillhérande handlingar ar giltig samt de omstidndigheter som avses i artikel 67.3 i IVD-
forordningen. Centret kan ocksé bedoma de omsténdigheter som avses i 19 § 1 mom. i denna
lag.

gSéikerhets— och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av
tillstdnd som avses i artikel 66.7 b i [VD-forordningen.

En studie som avses i artikel 66.7 a i [IVD-forordningen fir inledas i enlighet med vad som
foreskrivs 1 det ledet, om inte Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet senast
det valideringsdatum som avses i artikel 66.5 meddelar att studien inte far inledas. Om centret
forbjuder en studie ska det fatta ett beslut om detta.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets bedémning av en sddan anmé-
lan om en visentlig 4ndring som avses iartikel 71 &r negativ, fattar centret beslut i drendet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska nir det fattar ett beslut enligt
3—5 mom. om godtagbarheten hos en studie beakta utlaitandet fran den regionala etiska kom-
mittén. Ett negativt utlitande av kommittén eller ett utlitande, i vilkket det som villkor for god-
tagbarheten forutsétts att vissa sdrskilda villkor ska vara uppfyllda, dr bindande for centret.

23§
Anmdlan om vissa studier som omfattas av IVD-férordningens tillimpningsomrdde

Sponsorn ska underritta Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om sddana
iartikel 58.2 1 IVD-forordningen avsedda prestandastudier som kombinerar likemedelsbehand-
ling och diagnostik och i vilkka endast prover som inte kommer fran forsdkspersoner anvénds
eller om att en sadan studie genomfors med prover som skaffats i enlighet med biobankslagen
(688/2012), senast 10 dagar nnan studien inleds.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om inne-
héllet i den anmélan som avses i denna paragraf.

24§

Samordnat bedomningsforfarande
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och den regionala etiska kommittén
kan fore Gvergangen till det samordnade beddomningsforfarande som avses 1 artikel 78 i MD-
forordningen och i artikel 74 i [VD-forordningen beddma den valda provningen eller studien i
enlighet med forfarandet i de nimnda artiklarna. Vid bedomningen &r det majligt att avvika frén
21 och 22 § idenna lag till den del som iakttagandet av det samordnade bedomningsférfarandet
forutsitter det.

En forutséttning for tillimpning av forfarandet enligt 1 mom. dr att sponsorn for provningen
eller studien har gett sitt samtycke till det till Sikerhets- och utvecklingscentret fér lakemedels-
omrédet och den regionala etiska kommittén.

25§
Forsokspersoner med nedsatt sjdilvbestimmandeformdga

Forsokspersoner enligt artikel 64 i MD-forordningen och artikel 60 i IVD-férordningen &r
personer som pa grund av sjukdom, skada eller ndgon annan motsvarande orsak som inte enbart
har samband med &ldern inte kan forstd de uppgifter som lamnats i enlighet med artikel 63 i
MD-f6rordningen eller artikel 59 1 IVD-forordningen sa att han eller hon pa basis av uppgifterna
sjalvstindigt kan ge sitt informerade samtycke till att delta i en provning eller studie.

Forsokspersonens lagligen utsedda foretrddare som har befogenhet att ge informerat samtycke
pa den i 1 mom. avsedda forsokspersonens véignar dr personens lagliga foretrddare, eller om
nagon laglig foretrddare inte finns, en nira anhorig eller ndgon annan nirstaende person.

26§
Minderdriga férsokspersoner

En person som inte fyllt 18 &r far vara forsdksperson endast om bestimmelserna om mindera-
riga i MD-forordningen eller [VD-f6rordningen och bestimmelserna i denna lag tillimpas pa
honom eller henne vid provningen eller studien.

Om forsokspersonen dr yngre dn 18 ar dr hans eller hennes lagligen utsedda foretriddare, som
har befogenhet att ge ett mformerat samtycke for den minderariga forsdkspersonens rékning,
hans eller hennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretrddare for honom eller henne.

Om forsokspersonen dock har fyllt 15 ar, far han eller hon sjilv ge ett informerat samtycke
till en sddan provning eller studie for vilken det finns vetenskapliga skl att anta att deltagandet
medfor omedelbara fordelar for honom eller henne, om han eller hon inte med hénsyn till &lder,
utvecklingsnivd samt sjukdomens eller studiens art 4r oférmdgen att forstd provningens eller
studiens eller dtgirdens betydelse. Aven dd ska vardnadshavaren eller den lagliga foretradaren
underréttas om saken.

Om en forsoksperson under 18 ar som inte far delta i en provning eller studie utan vardnads-
havarens eller nagon annan laglig foretradares samtycke kan bilda sig en dsikt och bedoma de
uppgifter som ldmnats om provningen eller studien, krdvs ocksd hans eller hennes skriftliga
samtycke.

27§
En fdnge eller rittspsykiatrisk patient som deltar i en prévning eller studie

Utover vad som i MD-forordningen, IVD-forordningen och denna lag foreskrivs om informe-
rat samtycke, far en fange enligt fangelselagen (767/2005), en hdktad enligt hdktningslagen
(768/2005), en person som undersoks eller vardas med stod av 3 eller 4 kap. 1menta1vards1agen
(1116/1990) eller en person som berdvats sin frihet enligt ndgon annan lag delta i en prévning
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eller studie endast om det finns vetenskapliga skil att anta att provningen eller studien har di-
rekta fordelar for hans eller hennes hélsa eller fordelar for hans eller hennes sléktingars hélsa
eller for hilsan i ndgon annan egen referensgrupp som avses i denna paragraf.

28 §
Ersdttmingar till forsokspersoner

Bestdimmelser om forbud mot att ge ekonomiska formaner eller incitament till de forsoksper-
soner som avses 125 och 26 § eller deras lagligen utsedda foretrddare samt till gravida eller
ammande kvinnor som undersdks samt om mojligheten att betala erséttning finns i artikel
64.1 d, artikel 65 d och artikel 66 ¢ i MD-forordningen samt i artikel 60.1 d, artikel 61.1 d och
artikel 62 d i [VD-forordningen. Till andra forsdkspersoner far utéver erséttning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i prévningen eller studien betalas ocksa
en skilig erséttning for annan oldgenhet.

Nérmare bestdmmelser om grunderna for och beloppen av erséttningarna far utfardas genom
forordning av statsradet.

29§
Provarens anmdlningsskyldighet

Provaren ska utan drdjsmél underrétta sponsorn om sadana héindelser som avses i artikel 80.2
1 MD-f6rordningen och artikel 76.2 i [IVD-férordningen samt om andra negativa hindelser.

30§
Skyldighet att bevara handlingar som gdller provningar eller studier

Sponsorn, hans lagliga foretrddare eller kontaktperson ska sékerstilla att handlingar enligt
kapitel IIT avsnitt 3 1 bilaga XV till MD-forordningen och handlingar enligt kapitel II avsnitt 3
i bilaga XIV till IVD-f6rordningen finns tillgingliga for Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet under den tid som anges i ndmnda avsnitt trots att affarsverksamheten har
upphort pa grund av konkurs eller av ndgon annan orsak.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om princi-
per och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

4 kap.

Yrkesmiissig anviindare och egen produkettillverkning vid hilso- och s jukvirdsinstitut-
ioner

318§
Definitioner

Med yrkesmdssig anvindare avses

1) 12 § 4 punkten i lagen om patientens stillning och réttigheter (785/1992) avsedda verk-
samhetsenheter for hélso- och sjukvard, 12 § 2 punkten i blodtjanstlagen (197/2005) avsedda
mrdttningar for blodtjanst, i 1 a § 4 punkten i lagen om anvéndning av méanskliga organ, vévna-
der och celler for medicinska dndaméal (101/2001) avsedda vdvnadsinréttningar, 1 9 § i lagen
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angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) avsedda verksamhetsenheter for
specialomsorger och i 14 § isocialvardslagen (1301/2014) avsedda offentliga och privata verk-
samhetsenheter som ger socialvardstjanster och i vars verksamhet medicintekniska produkter
anvénds eller dverlats till patienter eller till klienter inom socialvarden,

2) saddana yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden som avses ilagen om yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvirden och som i sitt arbete anvdnder medicintekniska
produkter eller dverlater sddana for att anvéndas av en patient,

3) andra dni 1 eller 2 punkten avsedda fysiska eller juridiska personer vars niringsverksamhet
eller yrkesutovning syftar till

a) diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling, lindring av eller kompen-
sation for en sjukdom, skada eller funktionsnedsattning,

b) undersdkning, erséttning eller 4ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

c) tillhandahallande av information genom undersdkning in vitro av prover frdn ménnisko-
kroppen, inklusive donationer av organ, blod och vdvnad,

4) andra 4n i 1—3 punkten avsedda fysiska eller juridiska personer som inom undervisnings-
véisendet for sddan verksamhet som avses i3 punkten anvinder medicintekniska produkter,

5) fysiska eller juridiska personer som i sin yrkesutovning eller sin niringsverksamhet anvan-
der produkter som avses ibilaga XVI till MD-forordningen.

Med hdlso- och sjukvdrdsinstitution avses en organisation som avses i artikel 2.36 i MD-
forordningen och i artikel 2.29 i [IVD-forordningen och vars priméra syfte ar att ge vard eller
behandling till patienter eller att frimja folkhélsan.

328§
Allménna krav for yrkesmdssig anvindning

En yrkesméssig anvindare ska ha en ansvarig person som svarar for att kraven i denna lag
eller 1ndgon annan lag f6ljs i anvindarens verksamhet.

En yrkesméssig anvdndare ska forsdkra sig om att

1) den som anvinder en medicinteknisk produkt har sadan utbildning och erfarenhet som en
sdker anviandning kréver,

2) de produkter som i verksamheten anviands for ett medicinskt &ndamél och de produkter som
avses 1 bilaga XVI till MD-forordningen &r CE-mérkta medicintekniska produkter, specialan-
passade produkter, produkter som har tillverkats enligt bestimmelserna om egen tillverkning
eller produkter som har beviljats myndighetstillstind for utsldppande pa marknaden eller ibruk-
tehganlde, dven om Overensstimmelsen med kraven inte har bedémts i enlighet med EU -rattsakter
eller lag,

3) for en sédker anvindning behovliga miarkningar och bruksanvisningar finns pa produkten
eller atfoljer den,

4) produkten anvinds i enlighet med det 4ndamal tillverkaren avsett och de anvisningar till-
verkaren meddelat,

5) produkten justeras, underhalls och far service i enlighet med tillverkarens anvisningar och
1 6vrigt pa ett korrekt sétt,

6) det stélle dir produkten anvénds limpar sig for en séker anvindning,

7) andra medicintekniska produkter, delar och konstruktioner, utrustning, programvara eller
andra system och foremél som dr kopplade till eller i omedelbar nérhet av produkten inte dven-
tyrar produktens prestanda eller patientens, anviandarens eller ndgon annans hélsa, samt att

8) endast den som har den yrkesskicklighet och sakkunskap som krévs far installera, reparera
och utfora service pa produkten.

En yrkesméssig anvindare ska kunna verifiera att han eller hon i sin verksamhet iakttar skyl-
digheterna enligt 1 och 2 mom.
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33§
Rapportering om tillbud

En yrkesméssig anvdndare ska underritta Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren eller distributdren om
sédana tillbud forknippade med en medicinteknisk produkt som har eller kunde ha lett till att en
patients, anvindares eller ndgon annan persons hélsa dventyras, och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) icke Onskvérda biverkningar,

3) en avvikelse eller storning i1 produktens prestanda,

4) brister i médrkningen av produkten,

5) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

6) nagot annat dn etti 1—>5 punkten avsett skl som hinfor sig till anvéindningen av produkten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet far meddela foreskrifter om hur till-
bud ska rapporteras och vilka uppgifter som ska limnas om dessa.

34§
Kontrollsystem

Verksamhetsenheter for social- och hidlsovarden samt andra yrkesméssiga anvéndare som &r
juridiska personer eller som anvinder medicintekniska produkter som sjilvstindiga yrkesuto-
vare ska ha ett kontrollsystem for att garantera siakerheten hos produkter samt i anvindningen
av dem. I kontrollsystemet ska registreras

1) for sparbarheten nddvéndiga uppgifter om produkter som verksamhetsenheten anvander,
overlatit vidare eller annars besitter eller som har inforts i en patient,

2) uppgifter om tillbud som intréffat vid anvéndningen av produkter.

Som en del av kontrollsystemet enligt 1 mom. ska den UDI-kod som avses i artikel 27 i MD-
forordningen och som tilldelats implantat i klass III, klassificerade i enlighet med artikel 51.1 i
MD-f6rordningen, lagras och bevaras i friga om sadana produkter som har levererats till en
yrkesméssig anvindare eller som denne har implanterat i en patient eller pd annat sitt dverlatit
vidare. UDI-koden kan lagras och bevaras pa elektronisk véig eller pa annat sétt.

Bestdmmelser om skyldigheten for hilso- och sjukvardsinstitutioner att lagra UDI-koder som
avses 12 mom. pa elektronisk vig eller pa annat sétt finns i artikel 27.9 i MD-forordningen.

Hiélso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesméssiga anvidndare far lagra och bevara UDI-ko-
der ocksa for andra medicintekniska produkter 4n de som avses i 2 mom. och for medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik som har levererats till dem eller som de har Gverlatit
vidare.

I det kontrollsystem som avses i 2 mom. far patientens namn, personbeteckning eller ndgon
annan motsvarande beteckning och behdvlig kontaktinformation registreras. I kontrollsystemet
far dartill registreras sddana uppgifter om patientens halsotillstand och vard som dr nodvandiga
med tanke pa produktens sparbarhet. De registrerade personuppgifterna dr sekretessbelagda.
Uppgifterna ska bevaras under den tid som behovs for den medicintekniska produktens séker-
het.

Om de uppgifter som avses i 1 och 5 mom. registreras och bevaras som en del av de journal-
handlingar som avses i lagen om patientens stillning och réttigheter, tillimpas bestimmelserna
om journalhandlingar pa uppgifterna.

Uppgifterna far inte limnas ut for marknadsforing.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om de uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.
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35§
Egen produkttillverkning vid hédlso- och sjukvardsinstitutioner

En hélso- och sjukvardsinstitution far bedriva egen tillverkning av produkter med iakttagande
av artikel 5.5 1 MD-forordningen och artikel 5.5 i IVD-férordningen. Hélso- och sjukvardsin-
stitutioners egen tillverkning av produkter fir inte omfatta sadan reprocessing av engéngspro-
dukter som avses i artikel 17 i MD-forordningen eller tillverkning av produkter vars anvindning
medfor en sérskild risk.

Skyldigheten enligt artikel 5.5 g i [VD-forordningen tillimpas ockséd pé produkter som hor till
klasserna A, B och C med stod av artikel 47.1 i den férordningen.

Om en hilso- och sjukvardsinstitution bedriver egen produkttillverkning ska den ha en ansva-
rig person som ansvarar for tillverkningen. Den ansvariga personen ska godkidnna ibruktagandet
av en produkt som tillverkats vid institutionen efter att ha forsékrat sig om att kraven enligt
artikel 5.5 i MD-forordningen och artikel 5.5 i IVD-forordningen har iakttagits vid tillverk-
ningen av produkten. Hilso- och sjukvardsinstitutionen ska uppratta en forsdkran om att ovan-
namnda krav har iakttagits vid tillverkningen av produkten, och den ansvariga personen ska
godkdnna denna forsdkran med sin underskrift. Forsékran ska finnas tillgdnglig for Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet i fem ar rdknat fran ibruktagandet av produkten.

Nérmare bestimmelser om sddana produkter som inte fér tillverkas vid en hélso- och sjuk-
vardsinstitution pd grund av den sirskilda risk som &r forknippad med dem fér utfirdas genom
forordning av social- och hélsovardsministeriet. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet far meddela foreskrifter om de uppgifter som ska limnas till centret om tillverk-
ningen och anvindningen av de produkter som avses i 1 mom.

36§
Implantatkort och information som ska ldmnas till patienter med implantat

Nar en medicinteknisk produkt har implanterats i en patient, ska en hélso- och sjukvardsin-
stitution och nagon annan yrkesméssig anvindare komplettera det implantatkort som avses i
artikel 18.2 1 MD-forordningen nér det géller uppgifter om hélso- och sjukvarden. Dessutom
ska dessa se till att patienten har tillgdng till den information som avses i artikel 18.1.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om skyl-
digheterna for hélso- och sjukvérdsinstitutioner och yrkesméssiga anvidndare i fraga om implan-
tatkort och om de sétt pa vilka uppgifter om implantatet ska finnas tillgéngliga for patienten.

5 kap.

Tillsyn och administrativa tvingsmedel

378§
Behérig myndighet
Den allmdnna styrningen av och tillsynen dver verksamhet enligt denna lag ankommer pa
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Centret har till uppgift att dvervaka

och framja sékerheten hos medicintekniska produkter och i anvindningen av dem samt produk-
ternas Overensstimmelse med kraven.
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Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet &r den behoriga myndighet for me-
dicintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den behdriga myndighet for medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [VD-forordningen samt den myndighet
med ansvar for anmélda organ som avses ide forordningarna. Siakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet dr ocksa behdrigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som
en medlemsstat har enligt MD-forordningen och IVD-férordningen, om inte ndgot annat fore-
skrivs i denna eller i ndgon annan lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dr i friga om produkter som omfat-
tas av tillimpningsomradet for MD-f6rordningen och IVD-f6rordningen den marknadskontroll-
myndighet som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 om mark-
nadskontroll och 6verensstimmelse for produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och
forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollforordningen.

Stralsdkerhetscentralen har till uppgift att 6vervaka att medicintekniska produkter uppfyller
kraven i 161 § och 18 kap. i stralsédkerhetslagen med avseende pa utsittande av allménheten for
exponering av icke-joniserande strélning.

38§
Inspektioner

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet &r behorigt att utféra de inspekt-
ioner som avses 1 MD-forordningen och IVD-férordningen samt att utféra inspektioner for att
Overvaka annan verksamhet som foreskrivs i denna lag,

For att utfora inspektioner har en inspektdr vid Sakerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet ratt till tilltrédde till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses 1 MD-forord-
ningen och [VD-forordningen eller i denna lag eller dar det forvaras uppgifter som ar viktiga
med tanke pd tillsynen. En inspektion kan ocksa utforas utan forhandsanmélan. En inspektion
far ocksé utforas i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur, om det finns sanno-
lika skil att misstinka att en medicinteknisk produkt, prestandastudie eller klinisk prévning
dventyrar ménniskors hilsa och om inspektionen dr nddvindig for att skydda ménniskors hilsa
eller p& annat sétt nddvandig for att fullgéra en skyldighet enligt artikel 44.4 eller 44.7, artikel
72.5 eller artikel 93.1 eller 93.3 i MD-forordningen eller artikel 40.4 eller 40.7, artikel 68.5 eller
artikel 88.1 eller 88.3 1 I[VD-forordningen.

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektéren begir och som behdvs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska pa inspektorens begiran kopior av de handlingar som behdvs for
inspektionen ges till inspektoren utan avgift. Inspektéren har dven ritt att ta fotografier och
andra upptagningar under inspektionen.

P4 en inspektion tillimpas 39 § i forvaltningslagen, om inte nagot annat foljer av MD-forord-
ningen eller [VD-f6rordningen. En inspektér kan meddela foreligganden om att brister som
noterats vid en inspektion ska avhjilpas. Med anledning av att ett foreliggande har meddelats
vid en inspektion ska den som &dr foremal for inspektionen utan dréjsmal vidta de atgdrder som
saken kriver.

398§
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet handrack-
ning for utférande av inspektioner.

40 §
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Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att anlita utomstdende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, sikerhet och 6verensstimmelse med kraven hos medicin-
tekniska produkter och produkter som undersoks i en klinisk prévning och prestandastudie. Ut-
omstiaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsit-
ter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner samt undersoka och prova produkter. Cent-
ret 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 anvands for boende av permanent natur.

P4 utomstidende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas bestimmel-
serna i forvaltningslagen om jiv och bestimmelserna om straffrittsligt tjinsteansvar. Bestim-
melser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen.

41§
Rditt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att underséoka dem

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet har rdtt att i undersdkningssyfte
skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det ar nddvéndigt for tillsynen 6ver
den medicintekniska produktens Gverensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren, distributoren, forsiljaren eller na-
gon annan som slippt ut en medicinteknisk produkt pd marknaden eller dverlatit den for att
anvdndas samt den personuppgiftsansvarige som ayses 1 artikel 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 sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning) ska underréttas om anvéndningen av annan identitet
sé snart det ar mdjligt utan att syftet med anvéndningen av annan identitet dventyras.

428
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt har skett i strid med 10 § idenna lag, artikel
7 1 MD-forordningen eller artikel 7 i IVD-forordningen, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa
aldgga den som meddelas forbudet att rétta de oriktiga eller bristfélliga uppgifter som limnats
vid marknadsforingen, om detta ska anses vara behovligt for att sékerheten inte ska dventyras.

43§
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 dr nédvandigt for att undanrdja
den allvarliga risken, far Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 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 likemedelsomradet far under samma forutsdttningar
alagga tjansteleverantdren 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.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dven interimistiskt meddela ett
foreliggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreliggandet géller 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.

44§
Féreliggande att fullgora skyldighet

Om en aktor som dvervakas av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet har
forsummat sin skyldighet enligt MD-forordningen eller I[VD-forordningen eller denna lag, kan
centret aldgga aktoren att fullgéra skyldigheten inom en utsatt tid.

45§
Vite och hot om tvangsutférande

Ett foreliggande som Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet har meddelat
eller ett beslut som centret har fattat med stod av MD-forordningen eller [VD-férordningen eller
denna lag kan forenas med vite eller med hot om tvéngsutférande. Bestimmelser om vite och
hot om tvéngsutférande finns i viteslagen (1113/1990).

Hot om tvangsutforande foreliggs genom att parten aliggs att uppfylla huvudforpliktelsen vid
dventyr att det som parten har lamnat ogjort kan utféras pa partens bekostnad.

Om ett foreliggande eller ett beslut som har meddelats med stéd av MD-forordningen eller
IVD-forordningen eller denna lag inte har iakttagits inom forelagd tid, kan Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet fullgora skyldigheten pa bekostnad av den som har
alagts skyldigheten. Om centret sjilvt fullgor skyldigheten, far det vite inte domas ut som har
forelagts 1 det forpliktande beslutet eller 1 foreldggandet.

46§
Rditt att fa och skyldighet att ldimna ut uppgifter

Utover vad som i MD-f6rordningen och [VD-forordningen foreskrivs om den behoriga myn-
dighetens och medlemsstatens rétt att fa uppgifter ska foljande aktorer pa begiran limna Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet sddana uppgifter, handlingar och utred-
ningar som &r nddvandiga for att centret ska kunna utféra sina uppgifter enligt MD -forordningen
och IVD-forordningen eller denna lag:

1) tillverkare,

2) auktoriserade representanter,

3) importorer,

4) distributorer,
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5) yrkesmaéssiga anvéndare,

6) personer som tillhandahaller steriliseringstjinster,

7) personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset,

8) personer som marknadsfor medicintekniska produkter,

9) personer som yrkesméssigt installerar eller underhéller medicintekniska produkter,

10) sponsorer,

11) provare och medlemmar av provningsgruppen,

12) sponsorns lagliga foretrddare,

13) sponsorns kontaktperson,

14) den i vars utrymmen en klinisk provning eller prestandastudie genomfors,

15) andra dn i 1—14 punkten avsedda aktorer som omfattas av tillsynen enligt denna lag.

Centret har ritt att av de aktorer somavses i 1 mom. fa for fullgérandet av tillsynsuppgifterna
nddvindiga uppgifter ur journalhandlingar och nédvindiga patientuppgifter ur det kontrollsy-
stem som avses 134 §.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, regionforvaltningsverken, Skatte-
forvaltningen, Folkpensionsanstalten, Stralsdkerhetscentralen, Institutet for hélsa och vélfard,
Patientforsékringscentralen, Sdkerhets- och kemikalieverket, Tullen i Finland, den etiska kom-
mittén och den kommunala myndigheten ar skyldiga att pa begiran lamna Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet de uppgifter som ar nddviandiga for skotseln av de upp-
gifter som foreskrivs i MD-forordningen och [VD-férordningen och i denna lag.

Om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden eller regionforvaltningsverket i
sin tillsyn uppticker betydande brister eller andra betydande missforhéllanden i friga om me-
dicintekniska produkter, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet under-
rdttas om dessa. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, regionforvaltnings-
verket och andra myndigheter som avses i 3 mom. far pd eget initiativ limna centret sddana
uppgifter om patienter, klienter inom socialvarden samt férsokspersoner i kliniska prévningar
eller prestandastudier som kommit fram i samband med deras egen myndighetsverksamhet, om
de bedomer att det dr nodvéandigt att limna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna
eller forsokspersonerna.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet i sin tillsyn enligt MD-férord-
ningen eller [VD-forordningen eller denna lag upptdcker betydande brister eller missforhédllan-
den i fraga om patientsékerheten eller sékerheten for klienterna inom socialvérden, ska centret
underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden eller det behdriga region-
forvaltningsverket om dessa. Uppgifterna kan gélla patienter, klienter inom socialvdrden samt
forsokspersoner i kliniska provningar eller prestandastudier, om centret bedomer att det dr nod-
véandigt att limna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller férsokspersonerna.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som avses i denna paragraf anmélas samt hand-
lingar och utredningar Iimnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréidet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden och regionforvaltningsverket. Uppgif-
ter, handlingar och utredningar ska limnas avgiftsfritt.

47 §
Tillsynsbefogenheter i fraga om medicintekniska produkter enligt produktdirektiven

Vad som idenna lag foreskrivs om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédets
tillsyn och befogenheter giller ocksa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-f6r-
ordningen.

Om en medicinteknisk produkt enligt MD-direktivet eller AIMD-direktivet har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore det tﬂlampnmgsdatum for MD-forordningen som anges i ar-
tikel 123.2 i MD-forordningen, tillimpas pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradets tillsyn och befogenheter artikel 93.3, 93.5 och 93.6, artikel 94, artikel 95.1 och 95.3
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samt artikel 95.4 forsta stycket, artikel 97.1 och 97.2, artikel 98.1, artikel 99.1 och 99.2 i MD-
forordningen samt 38—46 § i denna lag.

48 §
Tillbudsregister

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska fora ett tillbudsregister. I regist-
ret fors in anméhingar om tillbud fran tillverkare och yrkesméssiga anvandare. I tillbudsregist-
ret kan ocksa foras in anmédlningar om tillbud fran personer som yrkesméssigt underhaller och
installerar medicintekniska produkter, andra anvéndare och patienter.

Inga andra personuppgifter 4n anmélarens och kontaktpersonernas namn och kontaktinform-
ation fors in i tillbudsregistret.

49§
Anmdlningar till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och produktregister

Tillverkare som &r etablerade i Finland, tillverkare av specialanpassade produkter, personer
som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset, personer som tillhandahéller sterilise-
ringstjanster, auktoriserade representanter och importérer ska innan en produkt slipps ut pa
marknaden eller tillhandahalls pA marknaden gora en anmélan om sin verksamhet och produkten
till Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Centret ska underrittas om akto-
rens namn, driftstille och annan behovlig kontaktinformation.

Utdver de uppgifter som avses i 1 mom. ska aktdrerna Iimna Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet uppgifter enligt foljande:

1) tillverkare, tillverkare av specialanpassade produkter och importorer ska uppge vilka pro-
dukter aktdren avser att slippa ut paA marknaden och deras riskklass, avsedda &ndamal och funkt-
ionsprincip och lamna saddana uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifieras,

2) tillverkaren och importdren ska limna in en kopia av intyget frdn det anmélda organet,

3) tillverkaren ska vid behov uppge den auktoriserade representantens namn och driftstélle,

4) personer som satt thop modulsammansatta produkter eller vardset ska uppge vilka produk-
ter som ingar idessa och deras avsedda dndamal och ldimna séddana uppgifter med hjilp av vilkka
de modulsammansatta produkterna eller vardsetet kan identifieras,

5) personer som tillhandahaller steriliseringstjanster ska limna uppgifter om de steriliserings-
metoder som anvénts.

Aktorer som distribuerar produkter till detaljférséljare, aktdrer inom hilso- och sjukvérden
och socialvarden och andra yrkesméssiga anvéndare och som tillhandahaller produkter pd mark-
naden i Finland ska innan produkten tillhandahélls pa marknaden gora en anmélan om sin verk-
samhet och produkten till Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Anmaélan
ska innehélla aktérens namn och driftstille samt en forteckning 6ver de produkter som tillhan-
dahélls pa4 marknaden i Finland.

En i 3 mom. avsedd aktor som distribuerar produkter och som tillhandahéller produkter pa
marknaden i Finland ska arligen samt pa begidran av Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ldmna sédana uppgifter om produkter som den tillhandahéllit p4 marknaden
med hjilp av vilka produkten kan identifieras.

Den anméingsskyldighet som avses i 3 mom. giller dessutom alla distributrer som pa
marknaden tillhandahéller produkter som de importerar till Finland for sjélvtestning eller medi-
cintekniska produkter som innehaller vivnader fran ménniska eller &mnen som hérrér fran blod
eller blodplasma fran ménniska.

En distributdr som avses 15 mom. ska limna foljande uppgifter och handlingar till Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomréadet:
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1) distributdrens namn och driftstélle,

2) de produkter som distributdren tillhandahéller pd& marknaden och deras klassificering samt
sddana uppgifter med hjilp av vilka produkten kan identifieras,

3) en kopia av intyget om dverensstimmelse,

4) en kopia av det intyg som utfardats av det anmélda organet,

5) bruksanvisningar,

6) uppgifter om mérkningar pa forpackningen.

Den som tillverkar produkter enligt 35 § i denna lag och 27 § 1lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv ska gora en anmélan om sin verksamhet till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

En aktor som avses i 7 mom. ska lamna foljande uppgifter till Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet:

1) aktorens namn, driftstille eller driftstillen och annan behovlig kontaktinformation,

2) de produkter som tillverkas och anvindningen av dem, motiveringar till att produkterna
tillverkas samt var forsékringarna om tillverkningen finns tillgingliga,

3) namnet pa och kontaktinformation till den ansvariga person som avses i35 §.

Om den produkttillverkning som avses i 7 mom. utfoérs av en kommun eller samkommun, ska
uppgifterna limnas med en enda anmélan for hela kommunen eller samkommunen. Om till-
verkningen utfors av en privat producent av social- eller hdlsovardstjinster, ska uppgifterna
limnas med en enda anméilan for den producent som &r registrerad i det register dver privata
tjansteproducenter som avses i 14 a § ilagen om privat hilso- och sjukvard (152/1990).

En aktér som avses i1, 3 och 5 mom. ska utan drdjsmél underrétta Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet om aktoren inte lingre sldpper ut en viss produkt pa mark-
naden eller tillhandahaller en viss produkt pa marknaden. Alla anmilningsskyldiga aktorer ska
underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet om vésentliga dndringar i
de uppgifter som aktoren lamnat.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for in de uppgifter som avses i
1—10 mom. i sitt produktregister. Uppgifterna ska bevaras iregistret under den tid som tillsy-
nen dver produkterna och aktdrerna kraver.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fir meddela ndrmare foreskrifter
om inlimning av anméingar, vilka uppgifter som ska ldmnas och forfaranden i anslutning till
registrering, om den europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i
MD-f6rordningen och i artikel 30 i [VD-forordningen ite ar i bruk.

6 kap.

Tillsynsavgift

50§
Tillsynsavgift och grunder for den
Hos aktorer som dr anméiningsskyldiga enligt 49 § tar Sékerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradet ut en aktdrsspecifik tillsynsavgift for att ticka kostnaderna for produkttill-
synen. Tillsynsavgiften bestdms utifrdn antalet produkter som aktéren anmélt enligt foljande:

hogst 10 produkter 500 euro

11—50 produkter 1 000 euro
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51—100 produkter 2 000 euro
101—500 produkter 4 000 euro

over 500 produkter 6 000 euro

Tillsynsavgiften bestdms enligt hur ménga produkter som har anmélts till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet fore utgangen av det foregaende aret.

Med avvikelse fran 1 och 2 mom. tas det arligen ut en tillsynsavgift pa 1 000 euro hos personer
som tillhandahaller steriliseringstjinster.

51§
Betalningsskyldighetens giltighetstid och betalningens forfallotid

Skyldigheten att betala tillsynsavgift borjar fran ingdngen av aret efter att de anmélda uppgif-
ter som avses 149 § har limnats in. For dndringar som paverkar avgiften borjar betalningsskyl-
digheten fran ingdngen av aret efter att de dndrade uppgifterna anméildes. Betalingsskyldig-
heten upphor vid utgédngen av det ar di verksamhetsutovaren har meddelat Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet att verksamheten har upphort eller centret pa annat sitt
har konstaterat att verksamheten har upphért.

Tillsynsavgiften faststills for varje kalenderar och forfaller arligen till betalning vid en tid-
punkt som faststills av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet, dock tidigast
den sista dagen i maj. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska sinda av-
giftsbeslutet om arsavgiften till de avgiftsskyldiga senast 30 dagar fore forfallodagen.

52§
Hojning och efteruppbérd av tillsynsavgiften

Om en aktor har forsummat sin anméingsskyldighet enligt 49 §, tas hos aktoren ut tillsyns-
avgiften forhojd med 100 procent.

Efteruppborden av en forhojd tillsynsavgift kan verkstillas inom tre ar fran ingdngen av ka-
lenderéret efter det ar da betalningsskyldigheten skulle ha borjat.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan avsta fran att ta ut en hdjning
av tillsynsavgiften, om forsummelsen i friga om anmélan &r ringa.

53§
Indrivning av tillsynsavgift och rdnta

Avgifter och erséttningar som ska betalas till staten ar direkt utsdkbara. Bestimmelser om
indrivning av dem finns i lagen om verkstillighet av skatter och avgifter (706/2007).

Om betalningen av en avgift fordrdjs ska det betalas en drojsmélsrianta enligt 4 § 1 rintelagen
(633/1982) pa avgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan i stéllet
for drojsmalsrinta ta ut en forseningsavgift pa fem euro, om beloppet av drojsmalsrantan blir
lagre &n sa.
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Om en tillsynsavgift aterbars till foljd av réttelse eller Andringssokande betalas aterbarings-
ranta enligt 32 § i lagen om skatteuppbord (769/2016) pa det belopp som aterbérs, fran betal-
ningsdagen till aterbaringsdagen.

54§
Rdittelse av tillsynsavgift till den avgiftsskyldiges fordel

Om en avgiftsskyldig har paforts en for stor tillsynsavgift pa grund av ett fel ska avgiftsbeslu-
tet rittas, om inte saken har avgjorts genom beslut med anledning av besvir. Réttelse till den
avgiftsskyldiges fordel far goras nom tre ar fran ingdngen av kalenderaret efter det ar da avgif-
ten pafordes.

55§
Rdttelse av tillsynsavgift till avgiftsmottagarens fordel

Om en avgiftsskyldig, pa grund av ett riknefel eller ett motsvarande misstag eller pa grund av
att saken till ndgon del inte har utretts, inte har paforts tillsynsavgift eller en del av avgiften
oberoende av den avgiftsskyldige, ska avgiftsbeslutet rittas, om inte saken har avgjorts genom
beslut med anledning av besvér. Rittelse till avgiftsmottagarens fordel kan goras inom ett ar
frén ingadngen av kalenderéret efter det ar da avgiften pafordes eller borde ha paforts.

7 kap.

Andringssdkande och straffbestimmelser

56 §
Andringssékande

Omprdvning av ett beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och
det anmélda organet har fattat med stéd av MD-forordningen, IVD-f6rordningen eller denna lag
far begdras. Bestimmelser om omprévning finns i forvaltningslagen.

Bestimmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsidrenden (808/2019).

57§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) slipper ut en medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik,
ett tillbehor eller en produkt som avses i bilaga XVTI till MD-f6rordningen pa marknaden, till-
handahéaller en sddan pa marknaden eller tar i bruk en sddan i strid med MD-forordningen, [IVD-
forordningen eller denna lag,

2) slipper ut modulsammansatta produkter eller vardset pa marknaden i strid med artikel 22 i
MD-f6rordningen,

3) handlar i strid med 10 §, artikel 7 i MD-forordningen eller artikel 7 i I[VD-forordningen,
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4) pa ett vasentligt satt forsummar skyldigheten enligt artikel 10.2, 10.4 eller 10.5, artikel 10.8
forsta stycket, artikel 10.9, artikel 10.10—10.13 eller artikel 10.16 andra stycket i MD-forord-
ningen eller artikel 10.2 eller 10.4, artikel 10.7 forsta stycket, artikel 10.8—10.12 eller artikel
10.15 andra stycket i [VD-forordningen,

5) pa ett visentligt sitt forsummar att som auktoriserad representant utfora de uppgifter som
overenskommits i fullmakten enligt artikel 11.3 i MD-forordningen eller artikel 11.3 i IVD-
forordningen,

6) pa ett viasentligt sitt forsummar skyldigheten enligt artikel 13.2 forsta stycket eller artikel
13.6 i MD-forordningen eller artikel 13.2 forsta stycket eller artikel 13.6 1 IVD-forordningen
eller artikel 14.2 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 14.2 forsta stycket i1VD-forord-
ningen,

7) pa ett vasentligt sitt forsummar anmédlningsskyldigheten enligt artikel 13.2 andra stycket,
artikel 13.6 eller 13.8 i MD-forordningen eller artikel 13.2 andra stycket, artikel 13.6 eller 13.8
i [VD-forordningen eller anméiingsskyldigheten enligt artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4
eller 14.5 i MD-f6rordningen eller artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4 eller 14.5 i [VD-for-
ordningen,

8) pé’lg ett visentligt sitt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 87.1—87.9, artikel
87.11 andra stycket, artikel 88.1 forsta stycket eller artikel 89.5 i MD-forordningen eller artikel
82.1—82.9, artikel 82.11 andra stycket, artikel 83.1 forsta stycket eller artikel 84.5 i IVD-for-
ordningen,

9) pa ett visentligt sitt forsummar att utfora sddana undersdkningar av allvarliga tillbud eller
produkter som avses i artikel 89.1 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 84.1 forsta
stycket 1 [IVD-forordningen eller inte samarbetar med Sakerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet eller det anmélda organet i strid med artikel 89.1 andra stycket i MD-f6rord-
ningen eller artikel 84.1 andra stycket i [VD-forordningen,

10) pa ett visentligt sdtt forsummar skyldigheten att skriva ett sédkerhetsmeddelande enligt
artikel 89.8 i MD-forordningen eller artikel 84.8 i [VD-forordningen,

11) pa ett véasentligt satt forsummar skyldigheten att gora en anmélan enligt 33 §,

12) 1 en handling som Iimnats in for myndighetsbedomning eller etisk bedémning av en an-
sokan om en klinisk provning eller prestandastudie ligger fram osanna eller vilseledande upp-
gifter som pé ett vésentligt sitt kan inverka pa provningens eller studiens godtagbarhet,

13) bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan tillstand som beviljats med stod av
artikel 70.7 b 1 MD-forordningen, artikel 66.7 b 1 IVD-forordningen eller 21 § 3, 4 eller 8 mom.
eller 22 § 3 eller 4 mom. i denna lag eller pa ett véisentligt satt i strid med tillstdndsvillkoren,
eller bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan ett positivt utlitande av en behorig
etisk kommitté eller pa ett visentligt sétt i strid med villkoren i utlatandet,

14) utfor en klinisk provning eller prestandastudie trots att Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet med stod av artikel 76.1 1 MD-férordningen eller artikel 72.1 i IVD-
forordningen har avbrutit den kliniska prévningen,

15) utfor en klinisk provning pa ett vasentligt sitt i strid med bestimmelserna om informerat
samtycke i artiklarna 63—65 1 MD-férordningen, artiklarna 59—61 i IVD-forordningen eller
25—27 § idenna lag,

16) pa ett véasentligt sitt forsummar anmdlningsskyldigheten enligt artikel 77.1—77.3 i MD-
forordningen eller artikel 73.1-73.3 1 IVD-forordningen,

17) pa ett visentligt sétt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 77.5, artikel 80.2
eller 80.3 eller artikel 80.4 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 73.5, artikel 76.2 eller
76.3 eller artikel 76.4 forsta stycket i [VD-férordningen,

18) dokumenterar, behandlar eller lagrar information pa ett vasentligt sétt i strid med artikel
72.3 eller artikel 80.1 i MD-forordningen eller artikel 68.3 eller 76.1 i IVD-forordningen, eller

19) i strid med artikel 62.4 k, artikel 64.1 d, artikel 65 d och artikel 66 ¢ i MD -férordningen
eller i strid med artikel 58.5 k, artikel 60.1 d, artikel 61.1 d, artikel 62 d i IVD-forordningen
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eller i strid med 28 § idenna lag forsoker paverka en forsoksperson eller ndgon annan person
som avses 128 § 1 mom. genom ekonomisk eller annan otillborlig péverkan,

ska, om inte strangare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot
bestimmelserna om medicintekniska produkter domas till boter.

For ett forfarande som ér straffbart enligt 1 mom. doms den till straff vars gérning eller for-
summelse strider mot skyldigheterna. Vid bedomningen av detta ska tas hdnsyn till den berérda
personens stillning, till arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt dven 1 Ovrigt till hans eller hennes del i uppkomsten och fortgaendet av det lagstridiga
tillstdndet.

Om det finns anledning att misstinka att bestdimmelserna i denna lag har overtrétts, ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anméla detta till forundersdkningsmyn-
digheterna. Anmélan behéver inte goras, om det misstdnkta brottet ar lindrigt och om det fram-
kommer att gdrningen har berott pa ouppmérksamhet eller tankloshet som med beaktande av
omstindigheterna ar urséktlig och allmint intresse inte pakallar en anmélan.

8 kap.

Sirskilda bestimmelser

58§
Tillstand till undantag

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan pa ansokan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstdnd till undantag for att en medicinteknisk produkt slipps ut pd marknaden eller tas i
bruk, dven om Overensstimmelsebeddmningen av produkten inte har utforts pa det sitt som
foreskrivs 1 MD-forordningen eller [VD-forordningen, om

1) produkten behovs for att skydda folkhédlsan eller for att lindra eller behandla en sjukdom
eller skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande CE-mérkt produkt finns att tillga, och

3) sokanden visar att de allmédnna sdkerhets- och prestandakrav som géller produkten uppfylls.

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

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

2) tillstandet behdvs for att sdkerstilla en tillracklig tillgdng till produkterna, och

3) centret har tillgéng till en tillrdcklig utredning om att de allménna sikerhets- och prestan-
dakrav som giller produkten uppfylls.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fir forena tillstdndet till undantag
med villkor betrdffande sékerheten hos produkten och dess anvandning.

Bestimmelser om social- och hélsovardsministeriets 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 inom hdlso- och sjukvarden finns i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016).

9 kap.

Ikrafttridande och 6vergiangsbestimmelser

59 §

Ikrafttridande
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Denna lag triader i kraft den 19 juli 2021.

Denna lag tillimpas frdn och med den 26 maj 2022 pa produkter som omfattas av [VD-for-
ordningens tillimpningsomrade och pa aktdrernas skyldigheter. Om IVD-forordningen dock
tillimpas pa saddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ekonomiska aktorer,
myndigheter och anmélda organ som avses i [VD-forordningen eller pad andra i IVD-férord-
ningen angivna drenden eller aktorer eller pa nigons rittigheter eller skyldigheter i enlighet med
IVD-forordningen, tillimpas denna lag pa sddana produkter, aktérer och nigons réttigheter eller
skyldigheter redan fore det ovanndmnda datumet.

Lagens 8 § tillimpas nir det géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa de
ekonomiska aktorer som avses i den paragrafen fran och med den 26 maj 2022.

En prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan utforas i enlighet
med [VD-forordningen och denna lag redan fore den 26 maj 2022.

Om det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-férordningen eller i artikel 69 i IVD-
forordningen inte &r i bruk, ska ansdkan eller anmélan om en klinisk provning eller prestanda-
studie limnas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Om ansdkan om en prestandastudie ldmnas in fore den 26 maj 2022 ska de tidsgranser for
medlemsstaterna och sponsorn som anges i artikel 66 1 [VD-forordningen inte tillimpas pa be-
domningen av ansokan. Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska da inom
tio dagar fran det att ansdkan limnades in meddela om prévningen inte omfattas av IVD-for-
ordningen eller om ansdkan &r bristfillig. Centret kan begdra ytterligare utredningar av sponsorn
eller uppmana till komplettering av ansdkan. En tidsfrist ska faststéllas for begéran. Centret ska
inom fem dagar frdn mottagandet av dessa ytterligare utredningar eller kompletteringar under-
ritta sponsorn om huruvida studien omfattas av forordningens tillimpningsomrade och om an-
sokan innehéller de handlingar som behdvs. Om centret anser att studien omfattas av forord-
ningens tillimpningsomrdde och att ansdkan mnehaller de handlingar som behovs, rdknas detta
som valideringsdatum for ansokan. Centret ska fatta det beslut som avses i 22 § 4 mom. inom
45 dagar fran valideringsdatumet. Denna period far forlingas med ytterligare tjugo dagar for
samrad med experter. Den anmélan som avses 122 § 5 mom. ska goras pa valideringsdagen.

Lagens 34 § 4 mom. tillimpas fran och med den 26 maj 2023.

Lagens 35 § tillimpas fran och med den 26 maj 2022 pa tillverkning av medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik vid en hélso- och sjukvéardsinstitution.

Anmélan enligt 49 § 1 och 6 mom. ska goras till Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet inom fem manader fran ikrafttradandet av denna lag. Skyldigheten géller ocksa
en sadan aktor som innan denna lag tréder i kraft har gjort en anméilan om sin verksamhet och
produkt till den behoriga myndigheten i enlighet med 18 § 1 mom. i den lag om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard som gillde vid ikrafttradandet.

Anméhingsskyldigheten enligt 49 § 1 och 2 mom. tillimpas pa tillverkare och importérer av
produkter som overensstammer med MD-forordningen och IVD-forordningen tills den europe-
iska databas for medicintekniska produkter som avses 1 artikel 33 1 MD-forordningen och 1 ar-
tikel 30 1 IVD-forordningen dr i bruk och aktoéren har registrerat sin verksamhet och produkt i
den i enlighet med bestammelserna i férordningarna.

En distributér som avses 149 § 3 och 5 mom. ska gora en anmélan om sin verksamhet till
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet inom fem manader fran ikrafttradan-
det av denna lag. Uppgifterna om de produkter som en distributr distribuerar ska dessutom
vara uppdaterade senaste den 30 november 2022. Skyldigheten giller ocksa en aktdr som innan
denna lag trider i kraft har gjort en anmélan om sin verksamhet och produkt till den behériga
myndigheten i enlighet med 18 § 2 mom. iden lag om produkter och utrustning fér hédlso- och
sjukvéard som géllde vid ikrafttradandet.

Om en aktor som avses 149 § 1, 3 eller 5 mom. sldpper ut en produkt pd marknaden eller
tillhandahaller den p& marknaden i enlighet med MD-forordningen eller IVD-forordningen, ska
en anmédlan om detta goras pa forhand.

Tillsynsavgiften enligt 50 § tas ut forsta gangen 2022.
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Ar 2022 ir den tillsynsavgift som tas ut hos alla distributdrer som avses 149 § 3 och 5 mom.
500 euro.

Nédendal den 15 juli 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familie- och omsorgsminister Krista Kiuru
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