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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om édndring av lagen om sjukvardsartiklar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

Med anledning av avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES) fGreslas
att lagen om sjukvardsartiklar dndras s& att
den motsvarar Europeiska gemenskapernas
(EG) direktiv om aktiva, medicintekniska pro-
dukter for implantation och om elektromedi-
cinsk utrustning som anviands inom human-
och veterindrmedicin. Dessutom fOreslds vissa
indringar som befunnits ndédvindiga vid til-
limpningen av lagen. Lagens namn foreslis bli
andrat till lag om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard. Avsikten ar att utvidga
lagens tillimpningsomrade till att gilla dven
elektromedicinsk utrustning och olika slags
hjdlpmedel.

Lagindringen skdrper kvalitetskraven fér
och dvervakningen av aktiva medicintekniska
produkter for implantation. Avsikten &r att
kontrollorgan inom EES som befunnits kom-
petent skall konstatera och intyga att produk-
ten fyller kraven i direktivet. En EG-mérkt
aktiv produkt fér implantation skall fritt kunna
marknadsféras i Finland.

Tillsynen sker genom att nationella register
over tillverkare och importérer upprittas och

320453T

att ett system for anmélningar om risksituatio-
ner inférs. Avsikten dr att foretag som tillver-
kar och importerar produkter och utrustning
for hidlso- och sjukvard skall géra en anmélan
hos social- och hilsovéardsstyrelsen om sitt
driftstalle och sitt sortiment enligt produkt-
grupp. Den som tillverkar, séljer eller yrkes-
missigt anvdnder produkter eller utrustning
skall anmadla alla de fel eller bristfélligheter hos
produkten eller utrustningen som lett tiil eller
som kunde ha lett till en f6rsdmring av
patientens hélsotillstdnd eller hans doéd.

Betriffande elsdkerhetskraven for elektrome-
dicinsk utrustning iakttas de stadganden och
bestimmelser som utfirdats med stéd av ella-
gen. Betriffande strilsikerhetskraven iakttas de
stadganden och bestdmmelser som utfardats
med stéd av lagen om strilningsskydd. I friga
om den elektromedicinska utrustning som av-
ses i EGs direktiv om elektromedicinsk utrust-
ning upphor nuvarande praxis med férhands-
besiktning.

De foreslagna andringarna avses trada i
kraft samtidigt som EES-avtalet.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nuldget och drendets beredning
1.1. Nulaget
1.1.1. Lagstiftning

Lagen om sjukvardsartiklar har (997/84)
gillt fr.oom. den 1 mars 1985. Social- och
hélsostyrelsen Overvakar att lagen fol)s.

En sjukvérdsartikel definieras i lagen med
hjilp av en exempelférteckning med 10 punk-
ter. I tillimpningsomrédet ingar inte hjdlpme-
del och elektromedicinsk utrustning. I oklara
fall avgor social- och hélsostyrelsen om det ar
fraga om en artikel som avses i lagen eller inte.

Vid tillverkningen och hanteringen av sjuk-
vardsartiklar skall tillrdcklig omsorgsfullhet
och renlighet iakttas. Artikeln skall vara lim-
pad for sitt anvdndningssyfte och den fér inte
fororsaka patienten men for hilsan. Om det
konstaterats eller med fog befaras att sjuk-
vérdsartikeln dr oldmplig for sitt anvindnings-
syfte eller att den med beaktande av anvind-
ningssyftet kan fororsaka men for hilsan, kan
social- och hilsostyrelsen forbjuda tillverkning,
import, forsidljning och anvindning av artikein
eller utfirda begrinsning hdrav.

Sjukvardsartiklar, med undantag av elektro-
medicinsk utrustning och insulinsprutor, for-
handsbesiktigas inte i Finland. Besiktning i
efterskott har forsvdrats av att myndigheterna
inte har kompletta uppgifter om tillverkarna
och importdrerna i Finland.

Lagen aldgger inte tillverkarna, importérerna
eller dem som yrkesmissigt anviander artikeln
att anméla de risksituationer som eventuellt
uppstatt vid anvindningen. I medicinalstyrel-
sens cirkuldr frdn 1985, som sedermera upp-
havts, forutsattes det att de risksituationer som
utrustningen och artiklarna hade f6rorsakat
skulle anmdlas till medicinalstyrelsen. Praxisen
har fortsatt som ett frivilligt forfarande med
anmalan till social- och hélsostyrelsen.

1.1.2. Europeiska  gemenskapernas  direktiv
(84/539 och 90/385 EEG) om produkter
och utrustning for hdlso- och sjukvird

Avtalet om Europeiska ekonomiska samar-
betsomriadet (EES-avtalet) omfattar direktivet
84/539/EEG om tillndrmning av medlemssta-

ternas lagar om elektromedicinsk utrustning
som anvinds inom human- och veterindrmedi-
cin och direktivet 90/385/EEG om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar om aktiva, medicin-
tekniska produkter for implantation. Lagen om
sjukvardsartiklar foreslds bli dndrad for att
motsvara bestimmelserna i direktiven.

Direktivet om elektromedicinsk utrustning ar
ett direktiv som foljer den s.k. gamla procedu-
ren med detaljerade tekniska bestimmelser. I
direktivet forutsitts inte en obligatorisk for-
handsbesiktning av utrustningen.

Enligt 36 § ellagen (319/79) far elmateriel inte
saluféras, 6verlatas till annan eller tas i bruk i
Finland innan anordningarna vederbdrligen
besiktigats och Elinspektionscentralen godkint
dem. Handels- och industriministeriet har ge-
nom sitt beslut om forhandsbesiktning och
Overvakning av elmateriel (234/84) meddelat
foreskrifter om forhandbesiktning och Gvervak-
ning av elmateriel. Avsikten &r att stadgandena
om elsidkerheten hos elektromedicinsk utrust-
ning ocksd i framtiden skall ingd i ellagen.
Elinspektionscentralens cirkuldr, som getts med
stdd av handels- och industriministeriets beslut,
bor likvil dndras sd att férhandsbesiktning inte
krivs for den utrustning som namns i direkti-
vet.

Med en aktiv medicinteknisk produkt for
implantation avses en medicinsk produkt som
drivs med en yttre kraftkélla, t.ex. ett batteri,
och som ir avsedd att helt eller delvis inf6ras i
ménniskokroppen, antingen genom ett kirur-
giskt ingrepp eller genom ndgon annan medi-
cinsk atgird, och som dr avsedd att forbli dar
efter dtgirden. Pacemakern ir ett typiskt ex-
empel pd en sddan produkt. Direktivet géller
endast en liten del av alla de produkter och den
utrustning som anvinds i héilsovidrden i Fin-
land. Till denna del skall lagstiftningen dock
anpassas till direktivet innan EES-avtalet trdd-
er i kraft. Eftersom ett mer omfattande direktiv
om alla produkter och all utrustning fér hilso-
och sjukvard &r under beredning inom EG,
foreslds att man i detta skede gér de d4ndringar
i lagstiftningen som dr nédvindiga pd grund av
direktivet 90/385/EEG.

Direktivet innehdller allmdnna bestimmelser
om de kvalitetskrav som skall stdllas p& pro-
dukterna och om proceduren fér hur kraven
godkidnns samt om marknadsféringen av pro-



4 1992 rd — RP 66

dukterna och tillsynen Over deras sdkerhet.
Detaljerade bestimmelser har intagits 1 bilag-
orna till direktivet.

Utgangspunkten ir att medlemsstaterna skall
vidta alla nodvindiga atgirder for att garan-
tera att aktiva medicintekniska produkter for
implantation far slippas ut pa marknaden och
tas i bruk endast om de inte dventyrar sidkerhet
och hilsa for patienter, anvdndare och for
andra personer di implantationen och under-
hallet av produkterna ar korrekt genomford
och de anvinds for avsett dndamdl. Produkt-
erna skall vara anpassade till de vésentliga krav
som stdlls p4 dem. Kraven har specificerats i
bilaga 1 till direktivet.

I bilagan stélls forst och frimst sddana krav
pd produkterna som giller patienternas och
anviandarnas siakerhet, den prestanda som till-
verkaren avsett samt bevarandet av egenskaper
och prestanda under lagrings- och transport-
forhallanden. Bilagan innehéaller detaljerade be-
stimmelser om de krav som giller konstruk-
tion och tillverkning. Sirskild uppmaérksamhet
skall dgnas valet av material och speciellt
toxiska aspekter, dmsesidig forenlighet mellan
de anvidnda materialen och biologiska vivnad-
er, produkternas forenlighet med de dmnen de
ir avsedda att dosera, encrgikallans tillf6rlitlig-
het samt korrekt funktion hos programme-
rings- och styrsystem. Produkten skall anses
fylla de vésentliga kraven om den &r tillverkad
enligt de harmoniserade europeiska standard-
erna. I denna proposition foreslas att bestdm-
melser om de vidsentliga kraven for aktiva
medicintekniska produkter for implantation
skall utfirdas genom beslut av social- och
hilsovardsministeriet.

Sarskilda befullméktigade kontrollorgan be-
slutar om en produkt dr anpassad till bestim-
melserna i direktivet. Om beslutet dr positivt
forses produkten med ett sirskilt EG-maérke,
varefter den kan marknadsféras fritt inom hela
EES-omrédet. Besiktningen kan man 14ta utfo-
ras av ett kontrollorgan i vilken medlemsstat
som helst. Sddant kontrollorgan finns inte i
Finland och for ndrvarande foreslds det inte
heller att ett sddant skall grundas.

I direktivet fOrutsdtts att det skapas ett
registrerings- och bedémningssystem for risksi-
tuationer f6r att staten skall kunna vidta
atgdrder for att sadana produkter som kan
dventyra hélsa och sikerhet skall dras bort frédn
marknaden eller for att férbjuda eller begrinsa

sddana produkters marknadsféring eller an-
vandning.

1.2. Arendets beredning

Lagindringen har beretts som tjinsteupp-
drag vid social- och hélsovardsministeriet i
samrdd med social- och hilsostyrelsen och
representanter for tillverkare, importérer och
dem som anvdnder medicinska produkter yr-
kesmadssigt. Om propositionsutkastet har dess-
utom inhimtats utlitanden av bla. utrikesmi-
nisteriet, justitieministeriet, handels- och indu-
striministeriet, Elinspektionscentralen, de kom-
munala centralorganisationerna, likemedelsla-
boratoriet och Stralsdkerhetscentralen. Alla
som deltagit i beredningen har omfattat prin-
cipbesluten angdende propositionen.

2. Propositionens ekonomiska och
organisatoriska verkningar

Systemet med anmadlan om risksituationer
samt registren Over tillverkare och importorer
foranleder i1 begynnelseskedet kostnader pa
uppskattningsvis 500 000 mk. Det f6reslas att
social- och hélsostyrelsen, som &dven i Ovrigt
Overvakar lagens tillimpning, haller register
Bida systemen skall kunna integreras i mot-
svarande internationelia system. Annu vet man
inte i vilken mén det grundldggande arbetet for
den produktklassificering och de anmailnings-
system som EG planerar kan utnyttjas. Detta
forsvarar kostnadsberdkningen.

Dairtill kan konstateras, att arbetet med att
utreda centralforvaltningens strukturella ut-
veckling fortfarande péagar.

3. Samband med internationella
avtal

Propositionen har samband med det slutfor-
handlade EES-avtalet och de ovan nidmnda
direktiv som ingdr i det. Dessutom bereds inom
EG ett allmidnt direktiv om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard. Kommis-
sionens forslag till direktiv har dverlétits den 30
augusti 1991 (Proposal for a Council Directive
Concernmg Medical Devices, 91 /C 237/03). An
sd lange vet man inte sidkert ndr direktivet
godkinns. Malet 4r att medlemsstaterna skall
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anpassa sin lagstiftning s& att de kan iaktta
bestimmelserna i direktivet fr.oom. den 1 juli
1994. 1 direktivet utfirdas nya bestimmelser
om elektromedicinsk utrustning och dessutom
utstricks kvalitetskraven och produktdvervak-
ningen enligt direktiv 90/385/EEG till att gilla
ocksd andra produkter och annan utrustning
for halso- och sjukvird. Nir det allmidnna

direktivet blir tillimpligt i Finland kan man
foreta en mera omfattande bedOmning av
behovet att revidera lagstiftningen angiende
produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vérd. I denna proposition har ddrfor endast de
andringar foreslagits som &4r nddvindiga pa
grund av EES-avtalet och inhemsk praxis.

DETALIMOTIVERING

1. Motivering till lagforslaget

Eftersom avsikten ar att lagens tillampnings-
omrade skall utvidgas ar lagens nuvarande
rubrik for sndv. Som ny rubrik foreslds lag om
produkter och utrustning f6r hélso- och sjuk-
vard.

1 §. Direktivet 90/385/EEG forutsitter stad-
ganden om klinisk undersdkning av aktiva
medicintekniska produkter for implantation (se
8a§). Dirfor har kliniska undersdkningar
namnts i 1 mom.

Enligt direktivet definieras dven artiklar av-
sedda att anvandas vid befruktningskontroll
som medicintekniska produkter. I propositio-
nens 1 § har det foreslagits att tillimpningsom-
radet skall vara detsamma som i direktivets
definition. De artiklar som anvédnds for be-
fruktningskontroll har dock bortldmnats efter-
som det stadgas om preventivmedel i férord-
ningen om kvalitetskontroll av preventivmedel
(403/75). Detta ndmns 1 2 morm.

2 §. Det nuvarande tillimpningsomradet for
lagen dr for sndvt framfor allt pd grund av att
det inte omfattar hjdlpmedel och elektromedi-
cinsk utrustning. Darfor har direktivets defini-
tion antagits i propositionen.

4 §. 1 direktivet forutsitts att aktiva medi-
cintekniska produkter for implantation inte
aventyrar hilsa och sdkerhet for patienter,
anvindare eller andra personer da implantatio-
nen dr korrekt genomférd och produkterna
underhalls och anvinds for avsett dndamal. Till
paragrafens 1 mom. har fogats ett stadgande
som innehaller ett forbud mot att fororsaka
patienten, anvédndaren eller andra personer
men for hilsan. 1 denna form fyller stadgandet
de krav direktivet stiller och kan dven tillim-

pas pé andra produkter och annan utrustning
for hilso- och sjukvird som kraven i direktivet
inte galler.

Enligt 2 mom. beslutar social- och hilso-
vardsministeriet om de vésentliga krav och
system for godkdnnande som ndmns i bilagor-
na till direktivet.

Aven om lagen enligt propositionen ocksa
skall omfatta elektromedicinsk utrustning, skall
stadgandena om elsékerhetskraven for denna
utrustning fortfarande inga i ellagen eller i
stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stod av den. Om strélningsskydd stadgas i
lagen om stralningsskydd (592/91) och i de
stadganden och bestimmelser som utfirdats
med stod av den. T Svrigt omfattas sikerheten
hos elektromedicinsk utrustning av denna lag.
Tiliverkaren eller importoren skall bevisa att
den utrustning som ndmns 1 direktiv
84/539/EEG fyller kraven i direktivet. Antingen
skall ett sirskilt mérke fdstas pd utrustningen,
som inte 4r likadant som det mérke som avses
i direktivet om aktiva, medicintekniska pro-
dukter for implantation eller skall en sirskild
anmilan om saken gbéras. Om en medlemsstat
besluter att en produkt som fyller kraven i
direktivet utgdr en sédkerhetsrisk, kan den
temporirt utfirda foérbud mot att produkten
siljs, ror sig fritt eller anvinds inom dess
omrade. Beslut om férbud fattas med stod av
denna lag, med undantag fér de risker som
galler elsikerhet och strdlningsskydd.

5 a §. For ndrvarande har social- och hilso-
styrelsen inte heltickande kinnedom om de
foretag som verkar i branschen eller om deras
produkturval. Detta har forsvirat de 6vervak-
ningsuppgifter lagen férutsitter. I risksituatio-
ner kommer t.ex. méinga anmélningar dven
frdn utlandet. D& dr det viktigt att veta vem
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som kan kontaktas for att man skall fa saken
utredd. Det ligger i alla parters intressen att
grunda ett foretagsregister och dven foretagen i
branschen stdder forslaget. Samfund som i
detta sammanhang ar jamférbara med foretag
ir t.ex. sjukhus som koéper produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard direkt fran
utlandet.

Direktiven forutsitter inte direkt ett dylikt
register, men registret strider inte mot bestdm-
melserna 1 direktivet.

5b§. 1 direktiv 90/385/EEG f6rutsitts det
att medlemsstaterna vidtar Aagirder for att
garantera att sddana uppgifter om risksituatio-
ner i samband med en produkt som anmadlts,
registreras och beddoms centraliserat. Det ar
friga om ett s.k. register Over risksituationer.
For att den nddvindiga informationen skall
erhdllas foreslas att det i en ny 5b§ stadgas
om en skyldighet for den som tillverkar, séljer
eller yrkesmissigt anvinder en produkt eller
utrustning att anmila alla risksituationer som
giller denna. Aven om direktivet endast férut-
sdtter ett register dver aktiva medicintekniska
produkter for implantation, kan det system
som for ndrvarande fungerar pd frivillig bas
goras lagstadgat i fraga om alla produkter och
all utrustning for hélso- och sjukvard. Alla
instanser som deltagit i beredningsarbetet har
godként 16sningen.

6 §. Det gillande stadgandet om férbud mot
farliga artiklar har &ndrats sd att det Overens-
stimmer med motsvarande bestimmelse i di-

rektivet 90/385/EEG. Avsikten dr att stadgan-
det skall tillimpas pa alla produkter och all
utrustning for hélso- och sjukvard. Tillverk-
ningen av en produkt skulle inte langre férbju-
das.

7 § For att det exceptionella férhandsanmil-
ningsférfarandet som ndmns i paragrafen inte
skall strida mot nigotdera av de ovan ndmnda
direktiven tillimpas stadgandet inte pa elektro-
medicinsk utrustning eller aktiva medicintekni-
ska produkter for implantation.

8a§. Stadgandet fyller kraven i direktiv
90/385/EEG.

11 §. Det foreslas att till paragrafen fogas ett
nytt 3 mom. enligt vilket social- och hélsosty-
relsen har ratt att av tullverket fa uppgifter om
namnet pad importdrer av produkter och utrust-
ning fér hilso- och sjukvard samt andra
uppgifter angdende produkterna eller utrust-
ningen.

13 §. Det foreslas att de preciseringar som de
foreslagna dndringarna foranleder gors i hédn-
visningarna i straffstadgandet.

2. Ikrafttradande

Avsikten dr att lagindringen skall trdda i
kraft samtidigt med EES-avtalet.

Med stéd av vad som anforts ovan foreldaggs
Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om idndring av lagen om sjukvardsartiklar

I enlighet med riksdagens beslut,

dndras 1 lagen den 28 december 1984 om sjukvirdsartiklar (997/84) lagens rubrik samt 1—4,

6—11 och 13 §§,

av dessa lagrum 1§ sddan den lyder delvis dndrad genom lag av den 31 december 1987
(1282/87), 2, 4, 7, 10 och 11 §§ sddana de lyder delvis indrade genom lag av den 17 januari 1991
(85/91) samt 6 och 8 §§ sidana de lyder i sistnimnda lag, samt

fogas till lagen nya 5a, 5b och 8 a §§, som foljer:

Lag

om produkter och utrustning for hidlso- och sjukvard

1§

I denna lag stadgas om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvird samt om
tillverkning, import, lagring, férsaljning, klinisk
undersékning och annan anvdndning av samt
tillsyn 6ver dem.

Om lidkemedel och preventivmedel stadgas
sarskilt.

28

Med produkter och utrustning for halso- och
sjukvard avses 1 denna lag instrument, appara-
ter, anordningar, material eller andra artiklar,
inklusive program, vilka anvénds separat eller
tillsammans med nagot slag av tillbehdr, och
som tillverkaren avsett att skall anvindas for
manniskor vid

1) diagnos, profylax, 6vervakning, behand-
ling eller lindring av sjukdom eller skada, eller

2) undersOkning, utbyte eller édndring av
anatomin eller av en fysiologisk process.

Funktionen hos produkter och utrustning
som avses i 1 mom. kan understédas med
farmakologiska, kemiska, immunologiska eller
metaboliska medel under férutsittning att pro-
dukterna och utrustningen inte uppndr sin
huvudsakliga avsedda verkan med hjilp av
dessa.

Social- och hélsostyrelsen avgdr vid behov
om det ir fraga om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard eller inte.

3§

Vid tillverkning, foérpackning, lagring och
annan hantering av produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard skall tillrdcklig om-
sorgsfullhet och renlighet iakttas.

48

Produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard skall vara ldmpade for sitt anvind-
ningssyfte. En produkt eller utrustning far inte,
nir den tagits i bruk pd ritt sitt och anvints i
Overensstimmesle med det dndamal den &r
avsedd for, orsaka patienten, anvidndaren eller
andra personer men for héilsan.

De visentliga krav som stills pa aktiva
produkter fér implantation och forfarandet vid
godkdnnande av sddana produkter faststills
genom beslut av social- och hélsovardsministe-
riet.

Om elsékerhetskraven for elektromedicinsk
utrustning stadgas i ellagen (319/79) och be-
stims 1 de foreskrifter och bestimmelser som
utfdrdas med stéd av den. Om stralsikerhet-
skraven stadgas i stralskyddslagen (592/91) och
bestims i de stadganden och féreskrifter som
utfiardas med st6d av den.

Social- och hilsostyrelsen meddelar vid be-
hov ndrmare anvisningar om egenskaper och
kvalitet hos produkter och utrustning som inte
ndmns i 2 mom. samt om egenskaper och
kvalitet hos den utrustning som ndmns i 3
mom. till den del det inte ar friga om
elsdkerhet och stralskydd.

5a§

Foretag samt diarmed jimforbara samfund
som tillverkar och importerar produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard skall for det
register som fors av social- och hélsostyrelsen
gbra en anmélan av vilken framgér foretagets
namn, driftstélle samt den produktgrupp som
foretaget tillverkar eller dr representant for.
Anmilan skall géras dven ndr uppgifterna
fordndras.
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Social- och hilsostyrelsen meddelar vid be-
hov ndrmare anvisningar om anmélningsférfa-
randet.

5b§

Den som tiliverkar, siljer eller yrkesméssigt
anviander produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard dr skyldig att ofordrojligen till
social- och héilsostyrelsen eller en av denna
befullmiktigad inrdttning anméla varje férsdm-
ring av egenskaperna eller prestanda hos en
produkt eller utrustning samt alla inexaktheter
i bruksanvisningen som lett till eller som skulle
kunna leda till en forsdmring av patientens eller
nagon annans hilsotillstind eller till hans déd.
Tillverkaren eller importoéren skall dessutom
anmadla varje tekniskt eller medicinskt skil som
leder till att tillverkaren drar tillbaka produk-
ten eller utrustningen frdn marknaden.

Social- och halsostyrelsen for ett register
over de anmdlningar som nidmns i 1 mom.
Social- och hélsostyrelsen meddelar vid behov
nirmare anvisningar om hur de risksituationer
som kommer fram vid anvindningen av pro-
dukter och utrustning f6r hélso- och sjukvard
skall anmalas.

6§

Om det konstateras att en produkt eller
utrustning for hilso- och sjukvérd strider mot
denna lag eller med st6d av den utfidrdade
stadganden eller bestimmelser, dr oldmplig for
sitt anviandningssyfte eller, d& den tagits i bruk
pa ritt sitt och anvinds i Overensstimmelse
med det dndamal! den 4r avsedd f6r, kan
dventyra patientens, anvindarens eller andra
personers hilsa och sikerhet, kan social- och
hédlsostyrelsen férbjuda eller begrinsa import,
forsiljning och anvidndning av produkten eller
utrustningen.

Nir social- och hiélsostyrelsen forbjuder eller
beslutar om begridnsningar av import, forsilj-
ning eller anvidndning av en produkt eller
utrustning, kan den samtidigt besluta att pro-
dukten eller utrustningen skall anpassas till
bestdmmelserna, att tillverkaren eller import6-
ren skall dra bort produkten eller utrustningen
fran marknaden, eller att produkten eller ut-
rustningen skall forstdras pd tillverkarens eller
importorens bekostnad.

7§
Tillverkaren eller importdren skall, utom nér
det dr frdga om elektromedicinsk utrustning

och aktiva medicintekniska produkter for imp-
lantation, hos social- och héilsostyrelsen géra
anmdlan om sddana produkter och siddan
utrustning for hélso- och sjukvird om vilka
social- och hilsovardsministeriet sd bestimmer
och vilka forsta gangen Overlats till forsdljning.
Anmilan skall dven goras, om en redan an-
mild produkt eller utrustning eller tillverkning-
en av den dndras visentligt.

I anmadlan skall ldmnas de uppgifter om
produkten eller utrustningen och dess tillverk-
ning, material, kvalitet och forpackning som
krdvs for tillsynen. Till anmaélan skall vid
behov fogas en redogoérelse fér de undersk-
ningar som ligger till grund for uppgifterna.

8§

Nir social- och halsovardsministeriet be-
stimmer att en anmélan som ndmns i 7 § skall
gbras skall ministeriet samtidigt utsitta en frist
om hogst sex manader, inom vilken anmadlan
skall behandlas. En produkt eller utrustning fér
hilso- och sjukvard far overlatas till férsdljning
efter det fristen 16pt ut, om social- och hélso-
styrelsen inte darférinnan meddelat att produk-
ten eller utrustningen inte motsvarar stadgan-
dena i 3§ eller 4§ 1 mom. eller anvisningar
som utfirdats med stod av 4§ 4 mom. eller
10§.

Ar en i 7§ nimnd anmilan bristfillig, skall
social- och hilsostyrelsen uppmana tillverkaren
eller importoren av produkten eller utrustning-
en att komplettera sin anmilan. Den nya
fristen for behandlingen av anmélan riknas da
frdn det den kompletterande anmilan gjordes.

8a§

I friga om sddana aktiva produkter for
implantation som ir avsedda for klinisk under-
sOkning skall tillverkaren eller en av honom
befullmiktigad representant minst 60 dagar
innan undersdkningarna inleds hos social- och
hélsovéardsstyrelsen gora anmilan om produk-
terna. Tillverkaren fér inleda de kliniska un-
dersokningarna 60 dagar efter det anmélan
gjorts, om social- och hilsostyrelsen inte innan
dess har meddelat honom att den foérbjuder
undersokningarna av folkhélsoskal.

Social- och hilsostyrelsen meddelar vid be-
hov nidrmare anvisningar om forfaringssitten i
anknytning till de kliniska undersokningarna.

98§

Angaende avgifterna fér behandling av an-
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milningar som nidmns i 7 och 8 a §§ samt for
ytterligare undersokningar av produkternas
och utrustningens kvalitet géller vad som stad-
gas i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/92).

10 §

Pi fOrsdljningsholjet eller bruksanvisningen
till en produkt eller utrustning for hélso- och
sjukvard skall goras behovliga anteckningar
om produkten och utrustningen, tillverkaren
och anvindningssyftet samt vid behov om
importéren. Pa forsiljningsholjet eller i bruks-
anvisningen kan &dven finnas sidana anvis-
ningar om forvaring och hantering av produk-
ten eller utrustningen som behdvs fér forebyg-
gande av men for hilsan.

Social- och héilsostyrelsen meddelar vid be-
hov ndrmare anvisningar om de anteckningar
och anvisningar som avses i 1 mom.

11§

Social- och hélsostyrelsen och av den befull-
miktigade institutioner har rétt att {Or tillsynen
Over iakttagandet av denna lag samt med st6d
av den utfirdade stadganden och bestimmelser
fa tilltrdde till en plats dir en produkt eller
utrustning fér hilso- och sjukvérd tillverkas,
lagras eller sdljs och att dir verkstélla inspek-
tioner samt att vid behov utan ersittning ta
prov av produkten eller utrustningen.

Helsingfors den 22 maj 1992

Social- och hilsostyrelsen har ritt att av
produktens och utrustningens tillverkare, im-
portor och forsdljare fi de uppgifter som
behovs for tillsynen.

For tillsynen har social- och hélsostyrelsen
rdtt att, utan hinder av de stadganden som
géller sekretess vid utlimnande av uppgifter, av
tullverket fa uppgift om namnet pa importdren
av en produkt eller utrustning for hélso- och
sjukvidrd, produktens eller utrustningens art
och mingd samt importtidpunkten.

13§

Den som siljer eller anvdnder en produkt
eller utrustning fér hédlso- och sjukvéard i strid
med forbud eller begrinsningar som har ut-
fardats med stéd av 6§, férsummar att gora
anmilan enligt 5a, 5b, 7 eller 8a§§, eller
annars bryter mot denna lag eller med stod av
den utfirdade stadganden eller bestimmelser,
skall for dvertrddelse av stadgandena i lagen om
produkter och utrustning for hdlso- och sjukvdrd
domas till boter, om inte strdngare straff for
girningen stadgas i ndgon annan lag.

Denna lag trader i kraft den vid en tidpunkt
som stadgas genom forordning.

Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan den trdder i kraft.

Republikens President
MAUNO KOIVISTO

Social- och hilsovardsminister Jorma Huuhtanen

2 320453T
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Bilaga

Lag

om dndring av lagen om sjukvérdsartiklar

I enlighet med riksdagens beslut,

dndras 1 lagen den 28 december 1984 om sjukvardsartiklar (997/84) lagens rubrik samt 1—4,

6—11 och 13 §§,

av dessa lagrum 1§ sddan den lyder delvis dndrad genom lag av den 31 december 1987
(1282/87), 2, 4, 7, 10 och 11 §§ sadana de lyder delvis dndrade genom lag av den 17 januari 1991
(85/91) samt 6 och 8 §§ sddana de lyder i sistnimnda lag, samt

fogas till lagen nya 5a, 5b och 8a§§, som fdljer:

Lag

om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

Gdllande lydelse
1§

I denna lag stadgas om sjukvérdsartiklar
samt om tillverkning, import, lagring, forsalj-
ning och anvidndning av samt tillsyn 6ver dem.

Om ldkemedel och produkter av likemedels-
typ stadgas sirskilt.

2§
Med sjukvardsartiklar avses i denna lag
inom hélso- och sjukvirden anvianda
1) infusions-, blodtagnings-, blodtrans-
fusions- och injektionsinstrument;
2) perfustons- och dialysinstrument;

3) kirurgiskt suturmaterial och implantat;

4) katetrar och urinpsar;

5) instrument och artiklar som nyttjas vid
operationer, forlossningar eller anestesi eller
vid motsvarande atgérder;

6) forbandsartiklar;

7) tandvérdsinstrument och -artiklar;

8) instrument som anvinds nir likemedel
ges,;

9) diagnostiska instrument och artiklar; samt

10) andra med ovan ndmnda instrument och
artiklar jimfoérbara instrument, artiklar och
apparater som anvidnds inom hélso- och sjuk-
varden.

Foreslagen lydelse

1§

I denna lag stadgas om produkter och utrust-
ning for hdlso- och sjukvdrd samt om tillverk-
ning, import, lagring, f6rsaljning, klinisk under-
sokning och annan anvindning av samt tillsyn
over dem.

Om likemedel och preventivmedel stadgas
sarskilt.

2§
Med produkter och utrustning fér hdlso- och
sjukvdrd avses i denna lag instrument, apparater,
anordningar, material eller andra artiklar, inklu-

sive program, vilka anvinds separat eller tillsam-

mans med ndgot slag av tillbehor, och som
tillverkaren avsett att skall anvdindas for mdn-
niskor vid

1) diagnos, profylax, évervakning, behandling
eller lindring av sjukdom eller skada, eller

2) undersokning, utbyte eller dndring av ana-
tomin eller av en fysiologisk process.

Funktionen hos produkter och utrustning som
avses i 1 mom. kan understodas med farmako-
logiska, kemiska, immunologiska eller metaboli-
ska medel under forutsdttning att produkterna
och utrustningen inte uppndr sin huvudsakliga
avsedda verkan med hjdlp av dessa.

Social- och hélsostyrelsen avgor vid behov
om det dr fraga om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvdrd eller inte.
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Gdllande lydelse

Social- och hilsostyrelsen avgor vid behov
om det dr friga om en sjukvédrdsartikel eller
inte.

38
Vid tillverkning, f6rpackning, lagring och
annan hantering av sjukvardsartiklar skall iakt-
tas tillrdcklig omsorgsfullhet och renlighet.

48

Sjukvéardsartikel skall vara ldmpad for sitt
anvindningssyfte. Artikeln far inte med beak-
tande av anvindningssyftet fororsaka patienten
men f6r hélsan. Social- och hilsostyrelsen kan
vid behov meddela ndrmare foreskrifter och
anvisningar om sjukvérdsartiklars egenskaper
och kvalitet.

Foreslagen lydelse

3§

Vid tillverkning, forpackning, lagring och
annan hantering av produkter och utrustning for
hdilso- och sjukvdrd skall tillracklig omsorgsfull-
het och renlighet iakttas.

48

Produkter och utrustning for hdlso- och sjuk-
vdrd skall vara lampade for sitt anvdndnings-
syfte. En produkt eller utrustning far inte, ndr
den tagits i bruk pd rdtt sdtt och anvints i
overensstimmesle med det dndamdl den dr av-
sedd for, orsaka patienten, anvdndaren eller
andra personer men foér hilsan.

De visentliga krav som stdlls pd aktiva
produkter for implantation och forfarandet vid
godkdnnande av sddana produkter faststdlls ge-
nom beslut av social- och hdlsovdrdsministeriet.

Om elsdkerhetskraven fior elektromedicinsk
utrustning stadgas i ellagen (319/79) och be-
stams i de foreskrifter och bestimmelser som
utfdrdas med stéd av den. Om strdlsdkerhetskra-
ven stadgas i strdlskyddslagen (592/91) och
bestims i de stadganden och foreskrifter som
utfdrdas med stod av den.

Social- och hdlsostyrelsen meddelar vid behov
ndrmare anvisningar om egenskaper och kvalitet
hos produkter och utrustning som inte ndmns i 2
mom. samt om egenskaper och kvalitet hos den
utrustning som ndmns i 3 mom. till den del det
inte dr frdga om elsdkerhet och strdlskydd.

5a§

Foretag samt ddrmed jimforbara samfund
som tillverkar och importerar produkter och
utrustning for hdlso- och sjukvdrd skall for det
register som fors av social- och hilsostyrelsen
gora en anmdlan av vilken framgdr firetagets
namn, driftstille samt den produkigrupp som
foretaget tillverkar eller dr representant for.
Anmdlan skall goras dven ndr uppgifterna for-
dndras.

Social- och hdlsostyrelsen meddelar vid behov
ndrmare anvisningar om anmdlningsforfarandet.
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Gdllande lydelse

68

Da det konstaterats eller med fog befaras att
en sjukvardsartikel ar oldmplig for sitt anvind-
ningssyfte eller att av den med beaktande av
detta kan orsaka men fOr hilsan, far social-
och hilsostyrelsen forbjuda tillverkning, im-
port, forsiljning samt anvindning av artikeln
eller utfirda begransningar hérav.

Da social- och hilsostyrelsen forbjuder ¢ill-
verkning, import, férsidljning eller anvindning
av en sjukvéardsartikel eller beslutar om beg-
rdnsningar hdrav, kan styrelsen samtidigt bes-
timma att sjukvardsartikeln skall anpassas till
bestimmelserna, att importéren eller tillverka-
ren skall ta artiklarna ur handeln eller att
artiklarna skall férstoras pa importorens eller
tillverkarens bekostnad.

7§

Tillverkaren eller importéren skall hos so-
cial- och halsostyrelsen gbéra anmélan om
sddana sjukvardsartiklar, om vilka social- och
hdlsovardsministeriet s4 bestimmer och vilka
forsta gdngen Overlats till forsdljning. Anmaélan

Foreslagen lydelse
5b§

Den som tillverkar, sdljer eller yrkesmidssigt
anvdnder produkter och utrustning for hélso- och
sjukvdrd dr skyldig att ofordrdojligen till social-
och hdlsostyrelsen eller en av denna befullmdk-
tigad inrdttning anmdla varje forsimring av
egenskaperna eller prestanda hos en produkt
eller utrustning samt alla inexaktheter i bruks-
anvisningen som lett till eller som skulle kunna
leda till en forsamring av patientens eller ndgon
annans hdlsotillstand eller till hans dod. Till-
verkaren eller importiren skall dessutom anmdla
varje tekniskt eller medicinskt skdl som leder till
att tillverkaren drar tillbaka produkten eller
utrustningen fran marknaden.

Social- och hdlsostyrelsen for ett register over
de anmdlningar som nimns i 1 mom. Social- och
hélsostyrelsen meddelar vid behov ndrmare an-
visningar om hur de risksituationer som kommer
fram vid anvindningen av produkter och utrust-
ning for hdlso- och sjukvdrd skall anmdlas.

6§

Om det konstateras att en produkt eller
utrustning for hdlso- och sjukvdrd strider mot
denna lag eller med stdd av den utfirdade
stadganden eller bestimmelser, ar olamplig for
sitt anvindningssyfte eller, dd den tagits i bruk
pa rdtt sdtt och anviinds i overensstimmelse med
det dndamdl den dr avsedd for, kan dventyra
patientens, anvéindarens eller andra personers
hilsa och sdkerhet, kan social- och hélsostyrel-
sen forbjuda eller begransa import, forsiljning
och anviandning av produkten eller utrustningen.

Nir social- och hilsostyrelsen forbjuder eller
beslutar om begransningar av import, forsilj-
ning eller anvindning av en produkt eller
utrustning, kan den samtidigt besluta att pro-
dukten eller utrustningen skall anpassas till
bestimmelserna, att tillverkaren eller importo-
ren skall dra bort produkten eller utrustningen
fran marknaden, eller att produkten eller ut-
rustningen skall forstoras pd tillverkarens eller
importorens bekostnad.

7§

Tillverkaren eller importoren skall, utom ndr
det dr fraga om elektromedicinsk utrustning och
aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion, hos social- och hilsostyrelsen géra anma-
lan om sddana produkter och sidan utrustning
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Gédillande lydelse

skall dven goOras, om en redan anmdild artikel
eller tillverkningen dirav dndras visentligt.

I anmilan skall limnas de uppgifter om
artikeln och dess tillverkning, material, kvalitet
och férpackning som krévs fér kontrolien. Till
anmilan skall vid behov fogas en redogérelse
for de undersokningar som ligger till grund fér
uppgifterna.

8§

D4 social- och hilsovardsministeriet bestim-
mer att en i 7§ ndmnd anmélan skall goras,
skall ministeriet samtidigt utsitta en frist om
hogst sex manader, inom- vilken anmélan skall
behandlas. Sjukvardsartikeln fir Sverldtas till
forsiljning efter det fristen 16pt ut, om social-
och hilsostyrelsen inte ddrférinnan meddelat
att artikeln inte motsvarar stadgandena i 3§
eller 48§ 1 mom. eller foreskrifter eller anvis-
ningar som utfdrdats med st6d av 4 § 2 mom.
eller 10 8§.

Ar en i 7§ nimnd anmilan bristfillig, skall
social- och hilsostyrelsen uppmana tillverkaren
eller importéren av artikeln att komplettera sin
anméilan. Den nya fristen for handldggningen
av anmilan ridknas déirvid frén den tidpunkt da
kompletterad anmaélan gjordes.

9§
For handldggning av anmaélan och for even-
tuellt ytterligare behdvliga undersdkningar av

Foreslagen lydelse

for hilso- och sjukvard om vilka social- och
hélsovirdsministeriet s& bestimmer och vilka
forsta gdngen Gverlats till f6rsdljning. Anmélan
skall dven gbras, om en redan anmdéld produkt
eller utrustning eller tillverkningen av den
dndras vésentligt.

I anmilan skall ldmnas de uppgifter om
produkten eller utrustningen och dess tillverk-
ning, material, kvalitet och forpackning som
krivs for tillsynen. Till anmdilan skall vid
behov fogas en redogdrelse for de undersok-
ningar som ligger till grund fér uppgifterna.

8§

Nir social- och hilsovardsministeriet be-
stimmer att en anmélan som nidmns i 7 § skall
goras skall ministeriet samtidigt utsdtta en frist .
om hogst sex manader, inom vilken anméilan
skall behandlas. En produkt eller utrustning for
hdlso- och sjukvdrd far 6verlatas till forsiljning
efter det fristen 16pt ut, om social- och hilso-
styrelsen inte dirférinnan meddelat att produk-
ten eller utrustningen inte motsvarar stadgan-
dena i 3§ eller 4§ 1 mom. eller anvisningar
sorr§1 utfirdats med stéd av 4§ 4 mom. eller
10 §.

Ar en i 7§ nimnd anmilan bristfillig, skall
social- och hélsostyrelsen uppmana tillverkaren
eller importoren av produkten eller utrustningen
att komplettera sin anmilan. Den nya fristen
for behandlingen av anmélan riknas da fran
det den kompletterande anmélan gjordes.

8a§

I fraga om sddana aktiva produkter for
implantation som dr avsedda for klinisk under-
sokning skall tillverkaren eller en av honom
befullmdktigad representant minst 60 dagar in-
nan undersokningarna inleds hos social- och
hdlsovdrdsstyrelsen gora anmdlan om produkter-
na. Tillverkaren far inleda de kliniska undersik-
ningarna 60 dagar efter det anmdlan gjorts, om
social- och hdlsostyrelsen inte innan dess har
meddelat honom att den forbjuder undersokning-
arna av folkhdlsoskdl.

Social- och hdlsostyrelsen meddelar vid behov
ndrmare anvisningar om forfaringssdtten i an-
knytning till de kliniska undersékningarna.

98
Angdende avgifterna for behandling av an-
milningar som ndmns i 7 och 8 a §§ samt for
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Gdllande lydelse

artiklarnas kvalitet uppbérs avgifter, om vilka
stadgas genom fOrordning. Avgifterna skall
faststdllas med iakttagande av vad som A&r
stadgat i lagen om grunderna for avgifter till
staten (980/73).

10 §

P& sjukvardsartikels forsdljningsholje skall
goras behovliga anteckningar om artikeln, till-
verkaren och anvindningssyftet samt vid behov
om importdren. P4 forsidljningshdljet kan dven
finnas sidana anvisningar om férvaring och
hantering av artikeln som behovs for forebyg-
gande av men f6r hilsan.

Social- och hilsostyrelsen meddelar nirmare
foreskrifter om de anteckningar och anvisnin-
gar som avses 1 1 mom.

11§

Social- och hilsostyrelsen och en av den
befullmiktigad institution har ratt att for till-
synen Over iakttagandet av denna lag samt med
stod av den utfirdade stadganden och bestim-
melser fa tilltrdde till en plats dir en sjuk-
vérdsartikel tillverkas, lagras eller sdljs och att
dir verkstilla inspektioner samt att vid behov
utan ersdttning ta prov av artikeln.

Tillsynsmyndighet har rdtt att av sjukvérd-
sartikels tillverkare och importér fi de upp-
gifter som behovs for tillsynen.

13 §

Den som framstéller, sdljer eller anvidnder
sjukvérdsartikel i strid med forbud eller beg-
rdnsning som har utfirdats med stéd av 6§,
forsummar att gora anmilan enligt 7 § eller
Overlater sjukvérdsartikel till forsdljning i strid
med 8 § eller eljest bryter mot denna lag eller
med stdd av den utfirdade stadganden eller
bestimmelser, skall for 6vertrddelse av stad-

Foreslagen lydelse

ytterligare undersOkningar av produkternas
och utrustningens kvalitet galler vad som stad-
gas i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/92).

10 §

P& forsiljningsholjet eller bruksanvisningen
till en produkt eller utrustning for hdlso- och
sjukvdrd skall géras behévliga anteckningar om
produkten och utrustningen, tillverkaren och
anviandningssyftet samt vid behov om impor-
toren. Pa forsiljningsholjet eller i bruksanvis-
ningen kan dven finnas sddana anvisningar om
forvaring och hantering av produkten eller
utrustningen som behovs for férebyggande av
men for hilsan.

Social- och hilsostyrelsen meddelar vid be-
hov ndrmare anvisningar om de anteckningar
och anvisningar som avses 1 1 mom.

11§

Social- och hilsostyrelsen och av den befull-
maktigade institutioner har ritt att for tillsynen
Over iakttagandet av denna lag samt med stéd
av den utfardade stadganden och bestimmelser
fa tilltrdde till en plats dir en produkt eller
utrustning for hdlso- och sjukvdrd tillverkas,
lagras eller siljs och att dir verkstilla inspek-
tioner samt att vid behov utan ersdttning ta
prov av produkten eller utrustningen.

Social- och hdlsostyrelsen har réitt att av
produktens och utrustningens tillverkare, im-
portér och forsdljare fia de uppgifter som
behovs for tillsynen.

For tillsynen har social- och hdlsostyrelsen
rdtt att, utan hinder av de stadganden som giller
sekretess vid utlimnande av uppgifter, av tull-
verket fd uppgift om namnet pd importoren av en
produkt eller utrustning for hdlso- och sjukvadrd,
produktens eller utrustningens art och mdngd
samt importtidpunkten.

13§

Den som siljer eller anvinder en produkt
eller utrustning for hdlso- och sjukvdrd i strid
med forbud eller begrinsningar som har ut-
firdats med stdd av 6§, féorsummar att gora
anmilan enligt 5a, 5b, 7 eller 8a§§ eller
annars bryter mot denna lag eller med stdd av
den utfirdade stadganden eller bestimmelser,
skall for 6vertrddelse av stadgandena i
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Gdllande lydelse

gandena i lagen om sjukvardsartiklar domas tiil
boter, om inte strdngare straff for girningen ar
stadgat i annan lag.

Foreslagen lydelse

lagen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvdrd domas till béter,
om inte strangare straff for girningen stadgas i
nigon annan lag.

Denna lag trdder i kraft den vid en tidpunkt
som stadgas genom forordning.

Atgirder som verkstilligheten av lagen forut-
sdtter fdr vidtas innan den trdder i kraft.






