Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péétoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 25, 26, 53 a ja
54as§,

sellaisina kuin ne ovat, 25 ja 53 a § laissa 1482/2019, 26 § osaksi laissa 1482/2019 sekd 54 a §
laeissa 936/2017 ja 1482/2019,

muutetaan lain nimike, 1—5 §, 6 §:n 1 ja 2 momentti, 7—12 §, 13 §:n 1 ja 2 momentti, 14—
16 §, 17 §n 1 ja 2 momentti, 18 §, 19 §n 2 ja 3 momentti, 20 §, 21 §n 1 momentti, 22 §mn 1
momentti, 24, 27 ja 28 §, 29 §n 1 momentti, 30—35 §, 36 §:n 2 momentti, 38 §, 39 §n 1 mo-
mentti, 41, 43—>51, 53, 54 ja 55 §, 56 §n 2 momentti ja 59 §,

sellaisina kuin niistd ovat 1 ja 2 § osaksilaissa 936/2017, 4 § osaksi laissa 863/2018, 5 § osaksi
laissa 1318/2014, 7 §, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 18 §, 19 §:n 3 momentti, 20 §, 21 §:n 1 momentti,
22 §n 1 momentti, 29 §:n 1 momentti, 34 ja 35 §, 39 §:n 1 momentti, 41, 44—46, 48—51, 53
ja 55§, 56 §n 2 momentti ja 59 § laissa 1482/2019, 9, 16, 43, 47 ja 54 § osaksi laissa 1482/2019,
12 ja 32 § osaksi laeissa 936/2017 ja 1482/2019 sekad 38 § osaksi lacissa 863/2018 ja 1482/2019,
sekd

lisditddn lakiin uusi 23 a, 31 a,37 a, 41 aja 51 a § seuraavasti:

Laki

eriisti EU-direktiiveissii siidetyisti lddkinnillisisti laitteista

1§
Lain tarkoitus

Tadmén lain tarkoituksena on ylldpitdd ja edistdd lddkinnidllisten laitteiden turvallisuutta.

Talld lailla pannaan tiytdntoon in vitro -diagnostikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd lait-
teista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, jaliempéana [IVD-direk-
tiivi.

Tdssd laissa annetaan lisdksi sddnnoksid aktiivisia implantoitavia ladkinnillisid laitteita kos-
kevan jisenvaltioiden lainsddddnnén Iihentdmisestdi annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY, jaliempéand AIMD-direktiivi, ja ladkinnillisistd laitteista annetun neuvoston direk-
tiivin 93/42/ETY, jaliempand MD-direktiivi, kansallisesta soveltamisesta siltd osin kuin laékin-
néllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745, jallempand MD-
asetus, sddnnokset sitd edellyttivét.
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Soveltamisala



Tatd lakia sovelletaan IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro -diagnostikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden suunnitteluun ja valmistukseen.
Lisdksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten tehté-
vadn steriloimiseen, kdyttdonottoon, asennukseen, huoltoon, markkinointiin ja jakeluun sekd
laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksiin. Lain soveltamisesta terveydenhuollon toimin-
tayksikon omaan laitevalmistukseen sdédetddn 5 luvussa. Tétd lakia sovelletaan lisdksi edelld
mainitun toiminnan valvontaan.

Tatd lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin vaatimukset tiyttdvien ladkinnil-
listen laitteiden ja niiden lisdlaitteiden valmistukseen ja markkinoille saattamiseen siltd osin
kuin MD-asetuksen nojalla tillaisia laitteita saa saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon. Tallais-
ten laitteiden markkinoille tulon jilkeisestd valvonnasta, vaaratilannejdrjestelméstd sekéd talou-
den toimijoiden, erdiden muiden toimijoiden ja laitteiden rekisterdinnistd sdddetdidn MD-ase-
tuksessa ja ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa (/). Mainitussa laissa sdddetédédn lisdksi
tillaisten laitteiden markkinoinnista sekd ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta.

Tatd lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisen klimisen laitetutkimuk-
sen suorittamiseen ja valvontaan. Tutkimuksessa ilmenneen vakavan haittatapahtuman ja kli-
nisiin laitetutkimuksiin tarkoitetun laitteen virheellisyyksistd raportoimiseen sovelletaan kui-
tenkin MD-asetusta ja lddkinndllisistd laitteista annettua lakia.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivid, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka MD-ase-
tusta tai [VD-asetusta sekd siirtymdsadnndksistd sdddetdédn MD-asetuksen 120, 122 ja 123 ar-
tiklassa sekd IVD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

38§
Soveltamisalan rajaus

Tété lakia ei sovelleta:

1) thmisestid perdisin olevaan vereen, verisoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eikd laittei-
siin, jotka siséltdvit niitd laitteen markkinoille saattamisen ajankohtana;

2) thmisesté perdisin oleviin elimiin, kudoksiin eiké soluihin; eiké

3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin ja soluihin eikd myoskddan mikro-organismei-
hin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos lAdkinndllisen laitteen valmistukseen kidytetddn eldimestd
perdisin olevaa kudosta, joka on tehty elinkyvyttomaksi, tai eldimestd perdisin olevasta kudok-
sesta johdettuja tuotteita, jotka ovat elinkyvyttomii.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetadn, lakia sovelletaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnéllisiin laitteisiin, jotka siséltivat thmisesti
perdisin olevaa kudosta tai soluja tai niistd johdettuja aineita; ja

2) ladkinnilliseen laitteeseen, johon sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kay-
tettynd voidaan pitdd Iddkkeend taikka ihmisveresti tai veriplasmasta perdisin olevana lidkkeen
ainesosana ja jolla voi laitteen pddasiallisen vaikutuksen lisdksi olla lddkkeellinen lisdvaikutus
ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite muodostaa yhdessd lidkkeen kanssa yhtendisen
tuotteen, joka on tarkoitettu kdytettdviksi yksinomaan téssd kokoonpanossa ja jota ei voida
kayttdd uudelleen, tuotteeseen sovelletaan ladkelakia (395/1987). Tallaisessa yhdistelméssé ole-
van laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tdyttad tdssd laissa sdddetyt vaati-
mukset.

Tatd lakia ei sovelleta MD-asetuksen eikéd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lAdkinnélli-
sistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission padétdksen 2010/227/EU kumoamisesta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jillempana IVD-asetus,
vaatimusten mukaisesti valmistettuihin, markkinoille saatettuihin ja kédyttoon otettuihin ladkin-
néllisiin laitteisiin. MD-asetuksen ja IVD-asetuksen kansallisesta téytédntdonpanosta sdddetdén
lisdksi ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa.
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438
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ionisoivaa siteilyd tuottavien siteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja siteilytoiminnan
turvallisuuteen lLittyvien Iddkinnéllisten laitteiden kdyton siteilyturvallisuuteen sovelletaan k-
séksi siteilylakia (859/2018). Ionisoimatonta siteilyd tuottavien lddkinndllisten laitteiden ja nii-
hin toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien laitteiden sateilyturvallisuuteen sovelletaan my0ds si-
teilylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat vdeston altistusta séteilylle.

Ladkkeistd sdddetddn lddkelaissa. Arvioitaessa sitd, kuuluuko tuote lddkelain vai timén lain
soveltamisalaan, on otettava huomioon erityisesti tuotteen pédasiallinen vaikutustapa. Epidsel-
vissé tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata seké lidkkeen
ettd ladkinnéllisen laitteen méaritelmdd, tuotteeseen sovelletaan ensi sijassa lidkelakia.

Jos muu lddkinnéllinen laite kuin in vitro -diagnostikkaan tarkoitettu ldékinnéllinen laite on
myds koneiden turvallisuutta koskevassa lainsddddanndssé tarkoitettu kone, laitteen on tdytettidva
myos kyseisen lainsdddannon mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimuk-
set silloin, kun ne ovat timédn lain nojalla sdddettyjd olennaisia vaatimuksia yksityiskohtaisem-
mat ja niiden noudattamatta jittdminen vaarantaisi lidkinndllisen laitteen turvallisuuden.

Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kiytettdviksi sekd henkilosuojaimena ettd ladkinnalli-
send laitteena, sen on tiytettivd myds henkilosuojaimille asetetut terveyttd ja turvallisuutta kos-
kevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettuihin val-
misteisiin.

Ladkmnallisistd laitteista annettua lakia sovelletaan tdmédn lain soveltamisalaan kuuluvien
laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteita jakelevien toiminnanharjoittajien
velvoitteeseen tehdd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle sekéd velvoitteeseen maksaa valvontamaksua. Mainitussa laissa sdddetéén liséksi
ammattimaisten kéyttijien velvoitteista niiden kdyttdessd tdmén lain soveltamisalaan kuuluvia
ladkinnéllisid laitteita.

58
Mddritelmdt

Téssa laissa tarkoitetaan:

1) lddkinndlliselld laitteella instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, ohjelmistoa, materiaalia ja
muuta yksinddn tai yhdistelménid kaytettidvia laitetta ja tarviketta, jonka valmistaja on tarkoitta-
nut kdytettdviksi ihmisen:

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

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensoin-
tiin;

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

d) hedelméittymisen sédatelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla lddkinndlliselld laitteella omalla energialihteelld tai muulla
voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toimivaa laitetta,
joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai muulla ldéke-
tieteelliselld menetelmédlld ihmiskehoon tai lddketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnol-
liseen aukkoon ja joka on tarkoitettu jatettdviksi paikoilleen toimenpiteen jilkeen;

3) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselld laitteella reagenssia, reagenssituo-
tetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja jar-



jestelmadd, jota kiytetdan joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoitta-
nut kdytettdviksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksin-
omaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmisestd otettujen ndytteiden perusteella
tietoa thmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynniisesti epamuodostumasta;

c¢) naytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hottotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostilkkkaan tarkoitettua
ladkinndllistd laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon ammatti-
henkilon kayttoon;

5) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, materiaalia ja muuta laitetta tai tarviketta,
jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kaytettdvéksi tietyn ladkinndllisen laitteen kanssa
laitteen kayton mahdollistamiseksi valmistajan médrddmén kayttotarkoituksen mukaisesti;

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella i vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua 1a4-
kinndllista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen suorituskyvyn
arviomtitutkimukseen kliinisessd laboratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuolisessa
tilassa;

7) kliiniselld arvioinnilla valmistajan Kkliinisten tictojen perusteella tekeméd arviointia, jolla
vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen ta-
vanomaisissa kéyttdolosuhteissa; klininen arviointi siséltdi arvion haittavaikutusten ja haitta-
hyotysuhteen hyviksyttdvyydestd;

8) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella 1adkinnillista laitetta, joka on tarkoitettu lait-
teen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epitoivottujen sivuvaikutusten méarittimiseksi ja arvioi-
miseksi asianmukaisessa kliinisessd ymparistossa;

9) kliinisilld tiedoilla ladkinnillisen laitteen kliinisen kéyton perusteella saatuja turvallisuutta
tai suorituskykyd koskevia tietoja; tietojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta klinisestd laitetutkimuksesta;

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

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

10) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdddn ladkinndllisen
laitteen kdyttotarkoituksen ja ominaisuuksien méaarittdmiseksi, arvioimiseksi tai tarkista-
miseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkilod ja oikeushenkilod, joka on vastuussa lddkinnéllisen
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisestd laitteen saattamiseksi
markkinoille omaan nimeen; niméa toimet voi suorittaa my0s joku muu valmistajan nimeen;
valmistajille asetettavia velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti luonnolliseen henkiloon ja oikeus-
henkiloon, joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tiysin kunnostaa, tai merkitsee yhden tai useamman
valmiin tuotteen tai antaa niille kédyttotarkoituksen ladkinnéllisend laitteena sen saattamiseksi
markkinoille omaan nimeen;

12) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista henkilda
ja oikeushenkilod, joka valmistajan tehtdvdidn nimedménd toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen viranomaiset ja muut voivat kddntyd valmistajan asemesta valmistajalle tdsséd laissa
sdddettyihin velvoitteisiin liittyvissd asioissa; lddkinnélliselld laitteella saa olla vain yksi valtuu-
tettu edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista ja oikeushenkil6d, joka vastaa ladkinndllisen laitteen
tuonnista Suomeen, myynnistd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai kor-
vauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa lddkinnéllisid laitteita;
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14) terveydenhuollon toimintayksikdélld potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod, veripalvelulain
(197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua veripalvelulaitosta sekd thmisen elimien, kudoksien ja
301111];11 ladketieteellisestd kaytostd annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa tarkoitettua ku-

oslaitosta;

15) kdyttotarkoituksella kayttdd, johon lddkinnillinen laite valmistajan merkinndissé, kaytto-
ohjeessa tai myynninedistdmistd koskevassa aineistossa annettavien tietojen mukaan on tarkoi-
tettu;

16) markkinoille saattamisella ladkinnillisen laitteen ensimmaistd kayttoon saattamista mak-
sua vastaan tai korvauksetta laitteen jakelemiseksi tai kiyttdmiseksi Euroopan unionin alueella
riippumatta siitd, onko laite uusi tai tdysin kunnostettu; markkinoille saattamisena ei pideti lait-
teen kdyttdmistd klinisiin laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suo-
rituskyvyn arviointitutkimukseen;

17) kayttéonotolla vaihetta, jolloin lddkinndllinen laite on loppukdyttdjin saatavilla ja valmis
kéaytettdviaksi ensimmdistd kertaa kdyttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin alueella;

18) luokitussddnnolld ladkinnillisen laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuuden
arviomtia varten;

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jisenvaltion nimedméda ja Euroopan komissiolle
ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehdd vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Ladkinnillisend laitteena pidetddn myds sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvitta-
vaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 kohdassa
mainittuun tarkoitukseen. Ladkinnéllisen laitteen toimintaa voidaan edistdd farmakologisin, im-
munologisin ja metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen pidasiallista aiottua vaiku-
tusta saada aikaan tilld tavalla.

63§
Olennaiset vaatimukset

Ladknnillisen laitteen tulee téyttdd sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin implan-
toitaviin ladkinnallisen laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin litteen I vaatimuksia, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liitteen I vaatimuksia ja
muihin laitteisin MD-direktiivin Litteen 1 vaatimuksia.

Ladkinnéllinen laite tiyttdd olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu
ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos ndma standardit on annettu
yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unio-
nin virallisessa lehdesséd. Olennaiset vaatimukset voidaan tdyttdd myds muutoin kuin edelld tar-
koitettuja standardeja noudattamalla.

78
Luokitus

Ladkinnilliset laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, IT a, IT b ja TII
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lidkinnilliset laitteet listan A ja B laitteisiin, itse suo-
ritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin lait-
teisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat méadrdaytyvat MD-direktiivin ja IVD-direktiivin
perusteella. Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méérayksid laittei-
den luokkien mééraytymisesta.

8§
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Markkinoille saattaminen ja kdyttéonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa ladkin-
néllisen laitteen markkinoille, kun laite tayttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun lddkinnéllisen laitteen saa ottaa kdyttdon, kun se asianmukaisesti toi-
mitettuna, asennettuna, huollettuna ja kayttotarkoituksensa mukaan kdytettynd tdyttdd tdmén
lain mukaiset vaatimukset.

Edellytyksistd saattaa markkinoille tai ottaa kayttéon AIMD-direktiivin vaatimukset tdyttdva
aktiivinen implantoitava lddkinnillisen laite ja MD-direktiivin vaatimukset tayttdva ldakinnal-
lisen laite sdddetdédn MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdassa.

93§
CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd lddkinnillinen laite tiyttdd sitd koskevat olennaiset
vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnAll4.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddn, CE-merkinndlld ei saa varustaa suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettua laitetta eikd terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuk-
sena valmistettua laitetta. Mydskddn sterilointipalvelun tuottaja ei saa kinnittdé laitteeseen CE-
merkint4a.

Jos lddkinnidllinen laite kuuluu myds sellaisen muun lainsddddnndén soveltamisalaan, jossa on
sadnnoksid CE-merkinndstd, merkinnén tulee osoittaa, ettd laite on myos ndiden muiden séén-
ndsten mukainen.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maérayksid CE-merkintéjen
kaytostd lddkinndllisissd laitteissa.

10§
Ndahtaviksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen saa asettaa néhtéviksi, vaikkei se
tdytd 6 §:ssé tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, jos selvalldi merkinndlld on osoitettu, ettei lai-
tetta voi saattaa markkinoille eikd ottaa kdyttéon ennen kuin se on saatettu vaatimusten mu-
kaiseksi. Laitetta, joka on asetettu ndhtivaksi ja joka ei tdytd olennaisia vaatimuksia, ei saa
kéayttdd ihmisestd perdisin olevien niytteiden kisittelyyn.

11§
Markkinointi

In vitro -diagnostilkkkaan tarkoitetun lidkinnéllisen laitteen markkinoinnissa ei saa kayttaa
tekstid, nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejd, jotka voivat johtaa
kayttdjad tai potilasta harhaan laitteen kayttdtarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn
osalta:

1) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silli eiole;

2) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuk-
sista, joita laitteella ei ole;

3) jattimalld ilmoittamatta kayttdjille tai potilaalle laitteen kdyttStarkoituksen mukaiseen
kayttoon sisdltyvista riskistd;

4) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayt-
totarkoituksen mukaisen kdyton lisdksi muuta kdyttoa.
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Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisteréinnin yhteydessé ilmoi-
tettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd kyseessid on CE-merkitty ladkinnéllinen laite.

Markkinoinnissa ei saa viittdd ladkinnélliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole ladkin-
nillinen laite.

Sen estimattd, mitd 4 momentissa sdddetddn, laitetta saa kuitenkin markkinoida, jos se on
tarkoitus saattaa markkinoille ladkinndllisend laitteena mutta sen vaatimustenmukaisuutta ei ole
vield osoitettu timén lain mukaisesti, ja markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei laite ole CE-mer-
kitty ladkinnéllinen laite.

12§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa lddkinnéllisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta
ja merkitsemisestd rijppumatta siitd, suorittaako valmistaja ndmé toimet itse vai tekeekd joku
muu ne hinen lukuunsa.

Valmistajan on annettava ladkinnéllisen laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta tarpeelli-
set tiedot sen kédytOstd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakédyttoinen, valmista-
jan on imoitettava myds niistd riskeistd, jotka voivat toteutua, jos laitetta kiytetddn uudelleen.
Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielelld, jollei tietoja
ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinnéilld. Laitteen turvallisen kidyton edel-
lytyksend olevien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kiclelld. Valmistajan on riski-
analyysin perusteella méariteltdva, mitkd ovat turvallisen kdyton edellyttimia tietoja. Itse suo-
ritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden kéyttdohjeiden ja merkintjen on oltava suo-
meksi ja ruotsiksi.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

In vitro -diagnostilkkkaan tarkoitetun lddknnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan
siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen luokitussddnnon mukaisesti ja valitsee sen perusteella
tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kéytettdvin menettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kiytettidva ilmoitettua laitosta, jos valitussa me-
nettelyssd niin edellytetdén. Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi tarkempia antaa
médriyksid vaatimustenmukaisuuden osoittamisen sisélloistd ja menettelyista.

14 §
Valmistuksen jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jirjestelmélliselld menettelylld in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista tuotannon jilkeen saatavia kokemuksia
sekd laitteen kliiniseen arviointiin littyvid tietoja.

Valmistajan on séilytettdvd vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyttdmét
tiedot vahintddn viiden vuoden ajan laitteen valmistuksen péaattymisestd tai klinisiin tutkimuk-
siin, suorituskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kdyttoon tarkoitetun laitteen valmistumisesta. Im-
plantoitavia laitteita koskevien tietojen sdilytysaika on kuitenkin véhintédén 15 vuotta.

15§
7



Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen valmistajan on imoitettava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saatta-
neet johtaa potilaan, kéyttdjin tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat
laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiriosta;

3) riittimattoméastd merkinndsté; taikka

4) riittdmattomasta tai virheellisestd kdyttoohjeesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun valmistajan on ilmoitettava Léédkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskukselle kaikki laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn littyvdt mainitussa momen-
tissa esitetyistd seikoista johtuvat tekniset ja lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jir-
jestelmillisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia méérdyksid siitd, miten 1 ja
2 momentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset tehdiddn ja mité tietoja niissé on ilmoitettava.

16 §
Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille saattamista

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkinndlld varustetun lddkinnéllisen laitteen steriloitavaksi
ennen kayttoonottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen markkinoille saattamista, on valintansa
mukaan noudatettava MD-direktiivin Litteen II tai V mukaisia menettelyjd. Niiden lLitteiden
soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi
tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin sithen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai tuhottu.
Steriloijan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjei-
den mukaisesti.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I kohdassa 13
tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa litetty uudelleen koottujen laitteiden valmistajien toi-
mittamat ohjeet. Edelld 1 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettiva Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan steriloituna markkinoille toimitetun lait-
teen vimeisestd kadyttopaivasta.

17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetun lidkinnéllisen laitteen kuljetuksesta, sdilytyksestd, asennuksesta, huol-
losta ja muusta laitteen kasittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetun ldékinnéllisen laitteen loppukayttéjille laite on siind kunnossa, missé valmistaja on tar-
koittanut laitetta kédytettdvan. Muulle loppukdyttdjille kuin ammattimaiselle kayttdjille luovu-
tettava laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18§

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tehtdvdt ilmoitukset



Tamén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden valmistajien ja toiminnanharjoittajien vel-
voitteesta tehdd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
kukselle ennen laitteen markkinoille saattamista tai sen markkinoille saataville asettamista sda-
detdén lddkinnillisistd laitteista annetun lain 49 §:ssi.

4 luku

Kliiniset laite tutkimukset

19§

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset

Klinisen tutkimukseen liittyvét asiakirjat on séilytettdvé tutkimuksen aikana ja sen péétyttyd
siten, ettd ne ovat vaivattomasti viranomaisen pyynndstd saatavilla ja tutkittavia koskevat tiedot
on asianmukaisin menettelyin suojattu. Valmistaja tai valtuutettu edustaja on velvollinen siilyt-
tamddn klinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakirjat, joiden perusteella lait-
teiden vaatimustenmukaisuuden arviointi on mahdollista. Naméa asiakirjat on sdilytettdva vihin-
tddn viiden vuoden ajan tutkimuksen pédéttymisestd, implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin
15 vuoden ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia maarayksid klinisen laitetut-
kimuksen suorittamisessa kaytettavistd menettelyista.

20§
Ilmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta

Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunnitelmaan tehdddn lddketieteellisestd tutkimuk-
sesta annetun lain 3 §:n 3 momentissa tarkoitettu merkittiva muutos, muutoksesta on ennen sen
toteuttamista ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle. IImoitukseen on lii-
tettdva eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto.

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa méédrdyksid siitd, mitd tietoja sille tulee
1 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa toimittaa klinisistd laitetutkimuksista ja miten tiedot
tulee toimittaa.

21§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttdminen ja lopettaminen

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyviksyd 20 §:n 1 momentissa tarkoi-
tettua muutosta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettivi toimeksiantajalta li-
sdselvitys tutkimuksesta. Lisdselvityspyynnossd on yksiloitdvd ja perusteltava kaikki syyt,
minkd vuoksi muutosta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Jos toimeksiantaja ei
muuta ennakkoilmoitustaan ja tutkimussuunnitelmaa, tai jos muutokset eivit ole keskuksen li-
saselvityspyynnosséd edellytettyjd, klinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelman muutosta ei saa
toteuttaa.



Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Eu-
roopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta péaatok-
sestd, jolla keskus on madrdnnyt klinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtivédn tutki-
muksen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava paddtoksen perusteet.

23a§
Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtdvd ennen tutkimuksen aloittamista Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskukselle ilmoitus suunnitellusta suorituskyvyn arviointitutkimuksesta.

Jos suorituskyvyn arviointitutkimuksessa puututaan ihmisen taikka ihmisen alkion tai sikion
koskemattomuuteen, tutkimukseen sovelletaan lddketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia.

Jos kyseessd on 2 momentissa tarkoitettu tutkimus, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukselle tehtdvéén imoitukseen on litettdva eettisen toimikunnan mydnteinen lausunto.

Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi pyytdd toimeksiantajalta lisdselvityksen tut-
kimuksesta. Toimeksiantajan on keskuksen selvityspyynnén perusteella muutettava tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn arvi-
ointitutkimuksia sovelletaan 21 §:n 2 ja 3 momenttia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa tarkempia midrayksid in vitro -diagnos-
tilkkkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten suorittamisesta ja niiden il-
moittamiseen liittyvistd menettelyista.

5 luku

Ammattimaine n kiyttiji ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laite valmis tus

24 §
Ammattimaista kdyttod koskevat vaatimukset

Ladkinnillisisté laitteista annetun lain 32 §:44 ammattimaista kdyttod koskevista yleisistd vaa-
timuksista, 33 §:44 vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd 34 §n 1 ja 4—8 momenttia ammatti-
maisen kéyttdjin velvoitteesta ylldpitdd seurantajirjestelmédéd sovelletaan myos tdmén lain so-
veltamisalaan kuuluviin laitteisiin.

27§
Terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikké voi harjoittaa omaa in vitro -diagnostilkkkaan tarkoitettu-
jen ladkinndllisten laitteiden laitevalmistusta noudattaen téitd lakia. Terveydenhuollon toimin-
tayksikon omana laitevalmistuksena ei saa valmistaa laitteita, joihin siséltyy erityinen riski, eika
késitelld valmistajan kertakdyttdiseksi midrittdimaa laitetta sen uudelleenkdyttéa varten.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja in vitro -diagnos-
tikkaan tarkoitettuja lddkinnéllisid laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimineen terveyden-
huollon toimintayksikén ulkopuolelle.
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28§
Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnékset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa in vitro -diagnostikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden laitevalmistuksessa noudatetaan tétd lakia. Terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8,9, 11 eikd 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan myos, jos toimintayksikké muuttaa alkuperdisen
valmistajan in vitro -diagnostilkkkaan tarkoitetulle lddkinnélliselle laitteelle ilmoittamaa kaytto-
tarkoitusta tai antaa tuotteelle kiyttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikon oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa omaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lddkinnillisten laitteiden laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta vastaava vastuuhenkilo.
Terveydenhuollon toimintayksikén on osoitettava, ettd sen valmistama ladkinnéllinen laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on hyviksyttdva toimintayksikossd valmis-
tetun laitteen kdyttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, ettd laite tdyttdd 6 §:n mukaiset olen-
naiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoi-
tuksellaan hyviaksyma vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten
mukainen. Vakuutus on pidettdva Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen saatavilla vii-
den vuoden ajan laitteen kdyttoonotosta.

308§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikon omana in vitro -diagnostikkaan tarkoitettujen ladkinnil-
listen laitteiden laitevalmistuksena valmistettavasta laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat.
Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien, suunnittelun, valmistuksen ja suori-
tuskyvyn arviointi. Teknisissd asiakirjoissa on oltava lisdksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmésti validointeineen;

2) kertakdyttoisyydestd tai muusta kiyttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista;

4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista.

31§
Jdljitettivyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee olla keskitetysti kirjattuna omana in vitro -diagnos-
tikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden laitevalmistuksena valmistetusta terveyden-
huollon laitteesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai aika, jonka se on ollut tuotannossa;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;
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6) jaljitettivyystieto biologista alkuperdé olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi;

8) tieto yksikostd, jossa laite on kiytdssa.

Valmistajan on séilytettidvi tiedot vahintdén ladkinnélliselle laitteelle mééritetyn elinajan, kui-
tenkin vihintéén kaksi vuotta siitd péaivastd, kun organisaatio otti laitteen kayttoon.

3la§

Terveydenhuollon toimintayksikon muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkin-
ndllisid laitteita koskeva oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikon mahdollisuudesta valmistaa muita kuin in vitro -diagnos-
tikkaan tarkoitettuja lddkinnillisid laitteita sdddetddn MD-asetuksessa ja ladkinndllistd laitteista
annetussa laissa.

6 luku

Ilmoite tut laitokset

328§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

IVD-direktiivin mukaista nimeémistd hakevalla ilmoitetulla laitoksella on oltava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla
laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan
komissiolle nimedménsa ilmoitetut laitokset.

IImoitetun laitoksen on tiytettivd haettavan toimialueen mukaisesti [IVD-direktiivin litteessa
IX asetetut vihimméisvaatimukset. [Imoitetun laitoksen katsotaan aina tdyttivin edelld mainitut
vaatimukset, jos se tdyttdd sellaiset sitd koskevat kansalliset standardit, jotka on annettu yhden-
mukalstettujen standardien nojalla ja joita koskevat viittaukset on Ju]kalstu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd. Ilmoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella arviomnilla tiyttdvansa
edelld mamitut edellytykset.

338§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvdit

IImoitettu laitos voi suorittaa pitevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin littyvid tehtdvid [VD-direktiivin litteiden ITI—VII mukaisesti.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinndllinen laite tdyttdd vaatimustenmukaisuus-
edellytykset, ilmoitetun laitoksen on annettava suorittamastaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnista valmistajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seké tarvittaessa sithen littyvd péétos
tai tarkastusraportti. [Imoitetun laitoksen IVD-direktiivin Litteiden III, IV ja V mukaisesti teke-
miét padtokset ovat voimassa enintéén viisi vuotta. Padtoksen voimassaoloa voidaan jatkaa enin-
tddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun me-
nettelyn edellytyksend olevat tiedot vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja ylldpita-
miseksi.

IImoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa sdddettyjen tehté-
viensd suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukéteen arvioinut ja varmistanut, ettd alihank-
kija noudattaa tété lakia.
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Ilmoitetun laitoksen on sddnnollisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja
varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyviksyttyd laatujérjestelmii, seké annettava valmis-
tajalle arviointikertomus. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tuotannon aikana suorite-
tuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskukselle tiedot kaikista myoOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, méérdajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd muille ilmoitetuille laitoksille tiedot maa-
rdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evityisti todistuksista sekd pyydettiesséd tieto myonne-
tyistd todistuksista. Liséksi ilmoitetun laitoksen on pyydettidessd annettava keskukselle kaikki
asiaankuuluvat lisétiedot.

35§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttinyt tai endd
tdytd tdssd laissa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin
olisi tullut mydntaa, laitoksen on peruutettava todistus madrdajaksi tai kokonaan taikka myon-
nettdva se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssa vaatimusten-
mukaisuustodistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on
tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

36 §

Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

Ilmoitetun laitoksen ja tdmén alihankkijan palveluksessa olevaan henkiloon sovelletaan rikos-
oikeudellista virkavastuuta koskevia sdaannoksid hénen suorittaessaan téssa laissa tarkoitettuja
tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetdén vahingonkorvauslaissa (412/1974).

37a§

Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen myontimien todistusten voimassaolo ja val-
vonta

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen mainittujen di-
rektiivin mukaisten todistusten voimassaolosta sdddetdan MD-asetuksen 120 artiklan 2 koh-
dassa.

IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen mainitun direktiivin mukaisten todis-
tusten voimassaolosta sdddetdén [VD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdassa.

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta val-
voa 1 momentissa tarkoitettuja todistuksia sdddetdin MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdan toi-
sessa alakohdassa. IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta valvoa 2
momentissa tarkoitettuja todistuksia sdédetédén [VD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdan toisessa
alakohdassa. Ilmoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkilon on ilmoitettava
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle, jos sen miclestd sen valvoma laite ei tiyta
lainsdddanndn vaatimuksia. [Imoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushenkilén val-
vontatoimintaan sovelletaan 36 §:44.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo 3 momentin mukaista toimintaa riippu-
matta siitd, onko direktiivin mukaan nimetty ilmoitettu laitos myds MD-asetuksen tai [VD-ase-
tuksen mukaan nimetty ilmoitettu laitos tai sellaiseksi nimeémistd hakenut oikeushenkilo.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatkanut oikeushenkil suorittaa 3 momentissa tarkoitet-
tua valvontaa, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada ilmoitetulta lai-
tokselta tai oikeushenkiloltd 37 §:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen 4 momentissa tarkoitettuun valvontatoimin-
taan sovelletaan 39—43 §:44, 56 §:n 1 momenttia ja 57 §:44.

388§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtdvani on valvoa ja edistdd in vitro -diag-
nostilkkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden sekd niiden kdyton turvallisuutta ja vaati-
mustenmukaisuutta.

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttiva tar-
peellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaaratilanneilmoi-
tukset ladkinndllistd laitteista annetun lain 48 §:ssd tarkoitettuun vaaratilannerekisteriin. Kes-
kuksen on ilmoitettava viipyméttd Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen jasenval-
tioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen eh-
kdisemiseksi seké tiedot vaaratilanteesta ja sithen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Lddkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityi-
sesti, onko:

1) in vitro -diagnostilkkaan tarkoitettu lddkinnillinen laite vaatimustenmukainen;

2) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamisessa ja markkinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyji; ja

3) markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu timédn lain mukaisella CE-merkinndlld, sel-
lainen in vitro -diagnostiikkkaan tarkoitettu lidkinnillinen laite, johon sovelletaan timén lain
sdannoksid.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on markkmnavalvonnasta ja tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja (EU) N:o
305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2019/1020, jallempand markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontaviranomainen
tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden osalta.

Séteilyturvakeskuksen tehtdvdnd on valvoa siteilylain 161 §:sséd ja 8 luvussa tarkoitettujen
ionisoimattomasta siteilystd aiheutuvaa videston altistusta koskevien vaatimusten tdyttymistd in
vitro -diagnostilkkkaan tarkoitetuissa ladkinnéllisissé laitteissa.

39§
Tarkastusoikeus

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus tehdd valvonnan edellytyksend
olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus pééstéd kaikkiin tiloihin,
joissa harjoitetaan téssd laissa tarkoitettua toimintaa tai séilytetddn tdmén lain noudattamisen
valvonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastus voidaan tehdé ennalta ilmoittamatta. Tar-
kastus voidaan tehdd my0s pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytettdvissa tiloissa, jos on toden-
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nakoistd syytd epdilld jonkin in vitro -diagnostilkkkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen, kliini-
siin tutkimuksiin tarkoitetun laitteen tai klinisen laitetutkimuksen vaarantavan ihmisen tervey-
den, ja tarkastuksen suorittaminen on vélttdméatonta ihmisten terveyden suojaamiseksi.

418§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus ottaa in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuja ladkinnéllisid laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on timén
lain noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut néyte-
kappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvéin hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja
testattavaksi otettua niytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, etti
laite on tdmén lain vastainen.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnillinen laite ei tiyté tissé laissa sdéddettyjd vaa-
timuksia, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet valttimattomat
kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvon-
nassa suoritettuihin toimenpiteisiin seké rikkomuksen laatuun.

41a§
Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttien

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hankkia ladkinnéllinen laite tut-
kittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttien, jos se on tarpeellista lddkinnéllisen laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden valvomiseksi.

Valehenkildllisyyden kidytostd on ilmoitettava valmistajalle, maahantuojalle, jakeljalle, myy-
jille tai muulle lddknnillisen laitteen markkinoille tai kdyttoon luovuttaneelle sekd luonnollis-
ten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd néiden tietojen vapaasta likkuvuu-
desta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 kohdassa tarkoitetulle rekisterin-
pitdjélle niin pian kuin se on valehenkildllisyyden kéyton tarkoitusta vaarantamatta mahdollista.

43 §
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus kidyttdd ulkopuolisia asiantunti-
joita arvioimaan in vitro -diagnostikkaan tarkoitetun lddkinndllisen laitteen ja suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetun laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulko-
puolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttimé asiantuntemus ja pitevyys.

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdiman lain mukaisiin tarkastuksiin sekd tutkia ja
testata laitteita. Keskus kuitenkin itse vastaa tarkastuksen paddasiallisesta suorittamisesta ja val-
vonnassa tehdyistd johtopadtoksistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua pysyvéisluon-
teiseen asumiseen kaytettivissa tiloissa tehtdviin tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyyttd koskevia sdanndksid seki
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdénnoksid hdnen suorittaessaan téssé laissa tarkoitet-
tuja tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdddetddn vahingonkorvauslaissa.

44 §
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Mddrdys velvoitteiden tdyttimiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, terveydenhuollon toimintayksikko tai toiminnanharjoit-
taja on laiminlyonyt tdssd laissa sdddetyn velvollisuutensa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittd-
miskeskus voi méaritd velvollisuuden taytettdviksi méédrdajassa.

45§
Mddrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kiyttoon otetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laékin-
nillisestd laitteesta ei ole laadittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakir-
joja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisid, Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskus voi maddriatd valmistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa midridajassa. Jos keskuksen midridyksestd huo-
limatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksid ei korjata, se voi kieltdd kysei-
sen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinndllinen laite, on virheellisesti sovellettu tdmén lain sdannok-
sid mukaan lukien, mitd CE-merkinndlli varustamisesta on sdidetty.

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos in vitro -diagnostilkkkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite on terveydelle vaarallinen tai sille
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on vddrin perustein kiinnitetty
CE-merkintd tai CE-merkinté puuttuu tdmén lain vastaisesti, Lidkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméaén tarpeellisiin toimenpiteisiin lait-
teen saattamiseksi timédn lain mukaiseksi mééréajassa;

2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai vastik-
keettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kiytolle ehtoja.

Ennen lopullisen padtoksen tekoa Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asi-
asta viliaikaisen padatoksen, jos sithen on erityinen syy. Viliaikainen pdétds on voimassa, kun-
nes asia lopullisesti ratkaistaan.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnéllistd laitetta koskeva CE-merkintd on kiin-
nitetty tuotteeseen, joka ei ole lddkmnéllinen laite, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén toimenpiteisiin tuotteen markki-
noilta vetdmiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen markkmoille saattamista ja kdyttoonottoa.

47 §
Kdytossd oleviin lddkinndllisiin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §n nojalla in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettua ladkinnillistd laitetta koskevan padtoksen samalla méédritd valmistajan
tai valtuutetun edustajan ryhtymiidn kdytdssd olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden
nojalla laitteeseen littyvit vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla madrdykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan
velvoittaa:
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1) korjaamaan kysymyksessé oleva laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssé
olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai
puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka teknisisté tai ldéketieteellisistd syistd johtuen voi-
vat aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kéyttdjille tai muulle henkilSlle.

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, La4-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa my0s toiminnanharjoittajan 2 momentin
2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite tai laiteryhmé saattaa vaarantaa
terveydensuojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskus voi kieltdd laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kdyton taikka asettaa ehtoja tai rajoi-
tuksia luovutukselle tai kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan tiedottamaan kiellosta tai méadrdyksestd, in vitro -diagnostilkkaan tarkoitettuun ldakinnalli-
seen laitteeseen tai sen kdyttimiseen littyvastd vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torju-
miseksi keskuksen asettamassa midardajassa ja madradmalld tavalla.

50§
Liidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta pddtéksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 §n
nojalla tekemadstidan paatoksestd ja sen perusteista, jos paétds koskee vaatimusten mukaista CE-
merkinnilld varustettua in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua lddkinnillistd laitetta taikka timéin
lain edellyttdimédn CE-merkinndn puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti asennet-
tuna, yllapidettynd ja kdyttotarkoituksen mukaisesti kdytettynd vaarantaa potilaiden, kdyttdjien
tai muiden henkildiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla pdédtdksen CE-
merkinndlld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tarkoitetun péaétdksen, keskuksen on viipymétté
ilmoitettava paatoksestd ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen ja-
senvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lidkinndllisen laitteen markkinoinnissa on menetelty
11 §:n vastaisesti, Laddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi kieltdd jatkamasta tai uudis-
tamasta markkinointia. Keskus voi myds maaritd kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa
antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitd turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on
pidettéva tarpeellisena.
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51a§
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos lddkinnillinen laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin thmisten tervey-
delle, turvallisuudelle, ympéristolle tai omaisuudelle ja se on vilttimétontd vakavan riskin pois-
tam1sek51, Liiikealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi mééritd palveluntarjoajan poista-
maan tuotteeseen viittaavaa siséltéa tdmén verkkosivustolta tai muulta markkinavalvonta-ase-
tuksen 3 artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta. Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tadmiskeskus voi samoin edellytyksin mééritd palveluntarjoajan antamaan loppukayttijille sel-
keédn varoituksen tuotteen aiheuttamasta riskistd verkkorajapintaan pddsyn yhteydessa.

Jos 1 momentissa tarkoitettua maérdysté ei ole noudatettu, Ladkealan turvallisuus- ja kehitti-
miskeskus voi:

1) midritd palveluntarjoajan estiméén tai rajoittamaan paésyé verkkorajapintaan taikka pois-
tamaan verkkorajapinnan; tai

2) méaratd verkkotunnusrekisterin ylldpitdjan tai verkkotunnusvilittdjin poistamaan verkko-
tunnuksen kéytostd tai merkitseméddn verkkotunnuksen Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen nimiin.

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 tai2 momentissa tarkoitetun méérayk-
sen my0s viliaikaisena. Viliaikainen méérdys on voimassa, kunnes Léédkealan turvallisuus- ja
kehittimiskeskus antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on ratkaistava asia kiireellisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ennen 1—3 momentissa tarkoitetun maa-
rdyksen antamista varattava paatoksen saajalle seka talouden toimijalle tilaisuus tulla kuulluiksi,
paitsi jos kuulemista ei voida toimittaa niin nopeasti kuin asian kiireellisyys vélttimattd vaatii.

53§
Ohjaus ja valvonta

Tadmén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Lédkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle.

Sen lisdksi, mitd Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen tehtivistd muutoin sdidde-
tdédn, se hoitaa ladkinnillisid laitteita koskevissa Euroopan unionin sdaddksissd toimivaltaiselle
viranomaiselle sdddetyt tehtivit.

Jos on episelvdd, onko laite tdmén lain tarkoittama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1a4-
kinndllinen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin terveyden-
huollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuk-
sen tulee paattad tuotteen luokittelusta.

54§
Eurooppalainen tietokanta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen ladkinnéllis-
ten laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §n nojalla tehtdvin imoituksen mukaiset tiedot;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myontdmistd, muuttamista, tiydentdmistd, maa-
rdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epaédmisti koskeviin padtoksiin littyvét tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;

4) klinisid laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan keridttyja tietoja saa kdyttdd vain viranomaisvalvontaan.
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55§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontdd hakemuksesta méardaikaisen poik-
keusluvan in vitro -diagnostikkaan tarkoitetun IAdkinnéllisen laitteen markkinoille saatta-
miseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya
eiole toteutettu tdmén lain mukaisesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi taikka potilaan sairauden tai vamman lievitté-
miseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa CE-merkittyd laitetta; ja

3) hakija osoittaa, etté laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat.

Liséksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voidaan myontdé, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittivin saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kdytettdvissd on riittdva selvitys, jonka mukaan laitetta koskevat olennaiset ylei-
set turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tiyttyvét.

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kayton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia lddkinnéllisen laitteen markkinoille saatta-
minen ja kdyttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa terveydenhuollon
hiiridtilanteessa sdddetddn tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssé.

56 §

Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estdméttd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdidetdén salas-
sapidosta, julkisia ovat tdmén lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johta-
neista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkdisemisesti; seka

2) imoitetun laitoksen mydntdmiin, muutettuihin, tiydennettyihin sekéd viliaikaisesti tai ko-
konaan peruutettuihin todistuksiin Littyvit tiedot.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta

1) saattaa lidkinnillisen laitteen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly6 12 §:ssd sééddetyn velvollisuuden ladkinnéllisen laitteen suunnittelusta, pakkauk-
sesta tai merkitsemisestd,

3) laiminly6 14 §:ssd sdddetyn velvollisuuden valmistuksen jilkeiseen seurantaan,

4) laiminly6 15 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa Léékealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa klimisen tutkimuksen muutoksesta tai
23 §:ssd sdddetyn velvollisuuden imoittaa tutkimuksen padttymisestd tai keskeyttdmisestd,

6) laiminlyé 25 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattdd noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoitetun kiellon tai miardayksen,

19



on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdddetty ankarampaa rangaistusta, erdistd EU-direk-
tiiveissd sdaddetyistd lddkinndllisistd laitteista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Jos on syytd epdilld, ettd tdtd lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
on tehtiva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. IImoitus voidaan jittdd tekeméttd, jos epdilty
rikos on vdhdinen ja jos kidy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksian-
nettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eikd yleinen etu vaadi ilmoituksen te-
kemista.

Tama laki tulee voimaan 19 pdivand heindkuuta 2021.

Ennen timdn lain voimaantuloa markkinoille saatettuun laitteeseen sovelletaan timédn lain
voimaan tullessa voimassa olleita sdannoksia.

Lain 19—22 §:44 sovelletaan myos sellaiseen kliiniseen laitetutkimukseen, jota koskeva il-
moitus on tehty Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ennen 19 paivdd heindkuuta
2021, sekd sen tutkimussuunnitelmaan 19 péivistd heindkuuta 2021 ldhtien tehtyihin muutok-
siin.

Tamén lain voimaan tullessa voimassa olleiden 27—31 §:n mukaan omana laitevalmistuksena
valmistettujen muiden kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden on
taytettdvd timén lain voimaan tullessa voimassa olleet vaatimukset. Téllaisia laitteita saa kayt-
tdé niiden méaritellyn kdyttdidn ajan. Valmistajan on siilytettdvd 29 §:n 1 momentissa ja 31 §:n
2 momentissa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat mainituissa pykilissd sédddetyn ajan.

Lain 37 a §:44 sovelletaan in vitro -diagnostiikkkaan tarkoitettuihin lAdkinnéllisiin laitteisiin
26 paivasti toukokuuta 2022.

Naantalissa 15.7.2021

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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