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Lag

om indring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) 25, 26,
53aoch54as,

sadana de lyder, 25 och 53 a § i lag 1482/2019, 26 § delvis dndrad i lag 1482/2019 och
54 a § ilagarna 936/2017 och 1482/2019,

dndras lagens rubrik samt 1-5 §,6 § 1 och2 mom., 7-12 §, 13 § 1 och 2 mom., 14-16 §,
17§ 1 och 2 mom., 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 24, 27 och
28 §,29 § 1 mom., 30-35 §, 36 § 2 mom., 38 §, 39 § 1 mom., 41, 43-51, 53, 54 och 55 §,
56 § 2 mom. och 59 §,

av dem 1 och 2 § séddana de lyder delvis dndrade i lag 936/2017, 4 § sddan den lyder
delvis dndrad i lag 863/2018, 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 1318/2014,7 §, 13 §
2 mom., 15 och 18 §, 19 § 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 29 § 1 mom., 34 och
358,39 § 1 mom., 41, 4446, 48-51, 53 och 55 §, 56 § 2 mom. och 59 § saddana de lyder
ilag 1482/2019, 9, 16, 43, 47 och 54 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 1482/2019, 12
och 32 § sadana de lyder delvis dndrade i lagarna 936/2017 och 1482/2019 samt 38 § sa-
dan den lyder delvis dndrad i lagarna 863/2018 och 1482/2019, samt

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

Lag

om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att upprétthalla och frimja sékerheten hos medicintekniska pro-
dukter.

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

Genom denna lag utférdas ocksa bestimmelser om den nationella tillimpningen av ra-
dets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, nedan A/MD-direktivet, och radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, till den del detta forut-
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sitts enligt bestimmelserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen.

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pa konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomradet for [IVD-direktivet och tillbehor
till dem. Dessutom tilldmpas lagen pé utslappande pd marknaden av ovanndmnda produk-
ter och sterilisering av dem i sadant syfte samt pa ibruktagande, installation, underhall,
marknadsforing och distribution av produkterna samt pa provningar for utvérdering av
prestanda hos produkterna. Bestimmelser om lagens tillimpning pa egen produkttillverk-
ning inom verksamhetsenheter for hilso- och sjukvérd finns 1 5 kap. Denna lag tillampas
dessutom pa tillsynen over ovanndmnda verksambhet.

Denna lag tilldmpas pa tillverkning och utsldppande pad marknaden av medicintekniska
produkter som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och MD-direktivet och tillbehér till
dem till den del sddana produkter med stod av MD-forordningen fér sldappas ut pa mark-
naden och tas i bruk. Bestimmelser om 6vervakning av produkter som sldppts ut pa mark-
naden, sékerhetsovervakning samt registrering av produkter, ekonomiska aktorer och vis-
sa andra aktorer finns i MD-forordningen och i lagen om medicintekniska produkter
(719/2021). I den lagen foreskrivs dessutom om marknadsforing och yrkesmissig service
och installation av sadana produkter.

Denna lag tillimpas pé saddan klinisk provning av produkter och sadan dvervakning av
provningen som avses i AIMD-direktivet och MD-direktivet. P& rapportering av allvarliga
negativa héndelser och fel hos produkter avsedda for kliniska provningar av produkter til-
lampas dock MD-forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

Bestdmmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, [VD-direktivet,
MD-forordningen och IVD-forordningen samt dvergédngsbestimmelser finns i artiklarna
120, 122 och 123 i MD-forordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i [VD-forordning-
en.

38§

Avgrdnsning av tilldmpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blodprodukter av humant ursprung och inte heller
pa produkter som vid den tidpunkt da de slépps ut pa marknaden innehaller blod, blodcel-
ler, blodplasma eller blodprodukter av humant ursprung,

2) organ, vivnader eller celler frdn méinniska, eller

3) organ, viavnader eller celler fran djur och inte heller pa mikro-organismer; lagen til-
lampas likvél om det vid tillverkningen av medicintekniska produkter anvénds icke-viabla
djurvédvnader eller icke-viabla derivat av djurvdvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen emellertid pa

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

2) sadana medicintekniska produkter i vilka det som en integrerad del ingér ett &mne
som, da det anvédnds separat, kan betraktas som ett likemedel eller som en bestdndsdel
som hérrdr frdn manniskoblod eller blodplasma i ett 1ikemedel och som férutom den hu-
vudsakliga verkan som produkten har dessutom kan ha en medicinsk effekt pa minnisko-
kroppen.
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Nir en produkt som &r avsedd for dosering av ett lakemedel tillsammans med likemed-
let utgor en integrerad helhet som uteslutande &r avsedd att anvéindas som sddan och inte
gar att ateranvinda, ska ldkemedelslagen (395/1987) tillimpas pa den integrerade helhet-
en. En produkt som utgdr en del av en sddan integrerad helhet ska dock i friga om sdkerhet
och prestanda uppfylla de krav som faststills i denna lag.

Denna lag tillimpas inte pa medicintekniska produkter som tillverkas, sldpps ut pa
marknaden och tas i bruk i enlighet med MD-forordningen eller Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan
1VD-forordningen. Bestimmelser om det nationella genomforandet av MD-forordningen
och IVD-forordningen finns dessutom i lagen om medicintekniska produkter.

4§
Férhallande till annan lagstifining

Pé stralsdkerheten vid anvéndning av stralningsalstrande anordningar som alstrar joni-
serande stralning, av radioaktiva &mnen och av sidana medicintekniska produkter som
hinfor sig till stralningsverksamhetens sidkerhet tillimpas dessutom stralsikerhetslagen
(859/2018). Pa stralsdkerheten for sidana medicintekniska produkter som alstrar icke-jo-
niserande strilning och for produkter med motsvarande funktionsprincip tillimpas ockséa
stralsdkerhetslagen nér det giller stralningsexponering som dessa utsitter allménheten for.

Bestdmmelser om likemedel finns i likemedelslagen. Fragan om huruvida en produkt
hor till tillampningsomradet for likemedelslagen eller denna lag ska avgoras sérskilt med
beaktande av produktens huvudsakliga verkningssitt. [ oklara fall, om en produkt med be-
aktande av alla dess egenskaper kan stimma dverens med definitionen pa bade ett like-
medel och medicintekniska produkter, ska ldkemedelslagen tillimpas pa produkten i for-
sta hand.

Ar nigon annan medicinteknisk produkt som inte ir en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik ocksa en maskin som avses i lagstiftningen om maskiners sékerhet, ska
produkten ocksé uppfylla de visentliga krav pa hilsa och sikerhet som uppstélls i den lag-
stiftningen, nér de kraven ar mer detaljerade dn de vésentliga krav som foreskrivits med
stod av denna lag och underldtenhet att iaktta kraven skulle dventyra sékerheten hos den
medicintekniska produkten i fraga.

Om tillverkaren har avsett att en produkt ska anvéndas bade som personlig skyddsut-
rustning och som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksa uppfylla de krav pé hal-
sa och sikerhet som uppstillts for den personliga skyddsutrustningen.

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

Lagen om medicintekniska produkter tillimpas pa skyldigheten for tillverkare, aukto-
riserade representanter och verksamhetsutdvare som distribuerar produkter som omfattas
av tillampningsomradet for denna lag att géra en anmélan om sin verksamhet och produkt
till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet samt pa skyldigheten att be-
tala tillsynsavgift. I den lagen foreskrivs dessutom om skyldigheter for yrkesmaissiga an-
vindare nir de anviander medicintekniska produkter som omfattas av tillimpningsomréadet
for denna lag.

58
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicintekniska produkter instrument, apparater, anordningar, programvara, mate-
rial och andra produkter och annan utrustning som anvinds separat eller i kombinationer
och som tillverkaren avsett for anvindning pa manniskor vid
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a) pavisande, forebyggande, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, dvervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada eller
en funktionsnedséttning,

c) undersokning, erséttning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk process,
eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv medicinteknisk produkt for implantation en produkt som fungerar med hjilp av
produktens egen energikilla eller ndgon annan kraftkélla &n den som direkt alstras av mén-
niskokroppen eller jordens dragningskraft och som &r avsedd att helt eller delvis inforas,
kirurgiskt eller medicinskt, i ménniskokroppen eller genom en medicinsk étgérd i en na-
turlig kroppsdppning, och som dr avsedd att forbli dir efter atgérden,

3) medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande produkt, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning, ett instrument, en apparat, en anordning el-
ler ett system som anvénds separat eller i samverkan med andra produkter och som enligt
tillverkarens avsikt ska anvéndas vid sddana extrakorporeala undersdkningar (in vitro) vil-
kas enda eller huvudsakliga syfte ar att utifran prover fran ménniskokroppen fé informa-
tion om

a) méanniskans fysiologiska tillstind eller sjukdomstillsténd,

b) en medfodd missbildning hos ménniskan,

¢) sikerheten hos prover och att de lampar sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgarder,

4) produkt avsedd for sjdilvtestning en sddan medicinteknisk produkt for in vitro-diag-
nostik som enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvéndas av andra dn yrkesutbildade per-
soner inom hélso- och sjukvérden,

5) tillbehér sddana instrument, apparater, anordningar, material och andra artiklar som
enligt tillverkarens avsikt sérskilt ska anvéndas tillsammans med en viss medicinteknisk
produkt for att gora det mojligt att anvinda produkten for det &ndamal som tillverkaren
faststéllt,

6) produkt avsedd for utvéirdering av prestanda en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik vars prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvirderas i en eller flera under-
sokningar i kliniska laboratorier eller andra lampliga miljéer utanfor tillverkarens egna lo-
kaler,

7) klinisk utvirdering sddan pa tillverkarens kliniska uppgifter baserad utvardering ut-
ifran vilken det faststills att produktens egenskaper och prestanda dverensstimmer med
kraven vid normal anvindning av produkten; den kliniska utvérderingen omfattar en be-
domning av skadeverkningarna och av hur godtagbart férhallandet mellan skada och nytta
ar,

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

9) kliniska uppgifter sddana uppgifter om sékerhet eller prestanda som hérror fran kli-
nisk anvéndning av en medicinteknisk produkt; uppgifterna ska hérréra fran

a) en eller flera kliniska prévningar av produkten i fraga,

b) en eller flera kliniska provningar eller andra prévningar publicerade i den vetenskap-
liga litteraturen av en liknande produkt som bevisligen kan jamstéllas med produkten i fra-
ga, eller

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

10) klinisk prévning av produkt provningar som utfors pa méanniskor i syfte att faststél-
la, utvirdera eller kontrollera &ndamalet for och egenskaperna hos en medicinteknisk pro-
dukt,
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11) tillverkare en fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning,
forpackning och mérkning av medicintekniska produkter innan de sldpps ut pa marknaden
i den personens namn; dessa atgirder kan ocksa vidtas av ndgon annan i tillverkarens
namn; de skyldigheter som stills pa tillverkaren tillimpas pa lika grunder pa de fysiska
eller juridiska personer som i syfte att sléppa ut en produkt pd marknaden i eget namn
monterar, forpackar, bearbetar, helrenoverar eller mérker en eller flera fardiga produkter
eller foreskriver deras syfte som medicintekniska produkter,

12) auktoriserad representant en inom Europeiska unionen etablerad fysisk eller juri-
disk person som foretrdder tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta
andamal och som myndigheter och andra instanser kan vinda sig till i stillet for till till-
verkaren 1 fragor som géller de forpliktelser for tillverkaren som anges i denna lag; en
medicinteknisk produkt far ha endast en auktoriserad representant,

13) verksamhetsutovare en fysisk eller juridisk person som mot vederlag eller gratis
ansvarar for import till Finland, forséljning, uthyrning och annan distribution av medicin-
tekniska produkter eller som yrkesmaéssigt installerar eller underhaller medicintekniska
produkter,

14) verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdrd en sddan verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard som avses i 2 § 4 punkten i lagen om patientens stéllning och rittigheter
(785/1992), en inrdttning for blodtjanst som avses i 2 § 2 punkten i blodtjinstlagen
(197/2005) och en vavnadsinrattning som avses i 1 a § 4 punkten i lagen om anvandning
av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal (101/2001),

15) avsett dndamdl den anvéndning for vilken en medicinteknisk produkt dr avsedd en-
ligt de uppgifter som tillverkaren har angett pd markningen, i bruksanvisningen eller i det
sdljfrimjande materialet,

16) utsldppande pa marknaden tillhandahallande for forsta gdngen av en medicintek-
nisk produkt mot betalning eller gratis for att distribueras eller anvidndas inom Europeiska
unionens omrade oavsett om den dr ny eller helrenoverad; som utslédppande pa marknaden
betraktas inte anviandning av en produkt for kliniska provningar av produkter eller prov-
ningar for utvirdering av prestanda hos en produkt for in vitro-diagnostik,

17) ibruktagande den tidpunkt da en medicinteknisk produkt ar tillgénglig for slutan-
viandaren och klar att forsta gdngen anvéndas for avsett &ndamal inom Europeiska unio-
nen,

18) klassificeringskriterier indelning av medicintekniska produkter i produktklasser
for bedomning av 6verensstimmelse med kraven,

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

Med medicintekniska produkter avses ocksé sddan programvara som behovs for att pro-
dukten ska fungera pa behorigt sitt och som tillverkaren avsett for ett eller flera av de &n-
damél som avses i | mom. 1 punkten. Funktionen hos medicintekniska produkter kan un-
derstodjas med farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel under forutsétt-
ning att de inte uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan pa detta sétt.

6§
Visentliga krav

En medicinteknisk produkt ska uppfylla de vésentliga krav som géller den. Pa aktiva
medicintekniska produkter for implantation tillimpas kraven i bilaga I till AIMD-direkti-
vet, pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kraven i bilaga I till [IVD-direk-
tivet och pa andra produkter kraven i bilaga I till MD-direktivet.

En medicinteknisk produkt anses uppfylla de vésentliga kraven nér den har konstrue-
rats, tillverkats och utrustats enligt de nationella standarder som géller den, om standar-
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derna har antagits med stod av de harmoniserade standarder vars beteckningar har offent-
liggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning. De vésentliga kraven kan uppfyllas dven
pa annat sétt 4n genom att iaktta de standarder som avses ovan.

78§
Klassificering

De medicintekniska produkterna delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I,
IT a, IT b och IIT och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i produkter enligt
lista A och B, produkter avsedda for sjalvtestning, produkter avsedda for utvardering av
prestanda och andra produkter. Produktklasserna bestims enligt MD-direktivet och
IVD-direktivet. Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet far meddela
nirmare foreskrifter om hur klasserna bestims.

8§
Utsldippande pa marknaden och ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad representant som har etablerat sig inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet kan slédppa ut en medicinteknisk produkt pd marknaden nér
produkten uppfyller kraven i denna lag.

En medicinteknisk produkt som har sléppts ut pa marknaden far tas i bruk nér den har
levererats, installerats och underhallits pa behdrigt sétt och anvénds for avsett dndamal i
overensstimmelse med kraven i denna lag.

Bestimmelser om forutséttningarna for att pa marknaden sldppa ut eller att ta i bruk en
aktiv medicinteknisk produkt for implantation som uppfyller kraven i AIMD-direktivet
och en medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i MD-direktivet finns i artikel 120.3
i MD-férordningen.

98
CE-mdrkning

Med CE-mirkning visar tillverkaren att en medicinteknisk produkt uppfyller de vasent-
liga krav som géller den. Nér produkten sldpps ut pd marknaden ska den forses med CE-
markning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1 mom. far produkter avsedda for utvéirdering
av prestanda och produkter i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvérd inte forses med CE-mérkning. En producent av steriliseringstjénster far inte
anbringa CE-mérkning pé produkter.

Omfattas en medicinteknisk produkt dven av annan lagstiftning som innehaller bestdm-
melser om CE-mérkning, ska mérkningen visa att produkten ocksé stimmer 6verens med
de bestimmelserna.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nérmare fore-
skrifter om anvéndningen av CE-mirkning pa medicintekniska produkter.

10§
Utstdllning

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som inte uppfyller de vasentliga kra-
ven enligt 6 § far stéllas ut, om en tydlig markning anger att produkten inte kan sldppas ut
pa marknaden eller tas i bruk forrdn den 6verensstimmer med kraven. En produkt som har
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stéllts ut far inte anvindas for behandling av prover fran ménniska, om produkten inte upp-
fyller de vésentliga kraven.

11§
Marknadsforing

Det dr forbjudet att vid marknadsforingen av medicintekniska produkter for in vitro-di-
agnostik anvénda text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa sym-
boler som kan vilseleda anvidndaren eller patienten vad géller produktens avsedda énda-
mal, sdkerhet och prestanda genom att

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

2) inge en oriktig forestéllning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller
egenskaper som produkten inte har,

3) underlata att informera anvéndaren eller patienten om en sannolik risk i samband
med anviandning av produkten i enlighet med dess avsedda dandamal,

4) foresld andra anvéindningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av
det avsedda dndamal for vilket bedomningen av verensstimmelse genomfordes.

Vid marknadsféringen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn eller han-
delsnamn som tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det ir frdga om en CE-mérkt medicinteknisk pro-
dukt.

En produkt som inte dr en medicinteknisk produkt far inte péstés vara en sddan vid
marknadsforing.

Trots 4 mom. far en produkt som &r avsedd att sléppas ut pd marknaden som medicin-
teknisk produkt, men vars dverensstimmelse med kraven &nnu inte har visats i enlighet
med denna lag dock marknadsforas, om det vid marknadsféringen uppges att produkten
inte dr en CE-mérkt medicinteknisk produkt.

12§
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, tillverkning, forpackning och mérkning av med-
icintekniska produkter oavsett om dessa atgarder vidtas av tillverkaren sjilv eller av nagon
annan for tillverkarens rikning.

Sédan information frén tillverkaren som behdvs med tanke pa sikerheten vid anvénd-
ning, lagring och transport av en medicinteknisk produkt ska ldmnas tillsammans med
produkten. Om det &r frdga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren ocksa
upplysa om riskerna med att ateranvénda den. De upplysningar som atfoljer produkten ska
vara avfattade pé finska, svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént
kénda anvisnings- eller varningssymboler. Upplysningarna om en séker anvéndning av
produkten maste dock ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifrdn en riskanalys
faststélla vilka upplysningar som forutsitts for en siker anvandning. Bruksanvisningen for
och mérkningen pé produkter avsedda for sjilvtestning ska finnas pa finska och svenska.

13§
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
pavisas sé att tillverkaren klassificerar produkten i enlighet med klassificeringskriterierna
och viljer det forfarande for pavisande av 6verensstimmelse med kraven som ér tillamp-
ligt pa produktklassen i fraga.
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Om det i enlighet med det forfarande som tillimpas for att pavisa overensstimmelse
med kraven fOrutsitts att det &r ett anmailt organ som utfor beddmningen, ska ett sdédant
anlitas for uppgiften. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far med-
dela ndrmare foreskrifter om innehéllet i och om de forfaranden som tillimpas vid pavi-
sande av overensstimmelse med kraven.

14 §
Kontroll efter tillverkningen

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

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om 6verensstimmelse med kraven och de 6vriga
uppgifter som dvervakningen kraver i minst fem ar efter det att tillverkningen av en pro-
dukt har upphort eller efter det att en produkt avsedd for klinisk prévning eller en produkt
avsedd for utvérdering av prestanda eller en specialanpassad produkt har blivit fardig.
Uppgifter som géller implantat ska dock bevaras minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om tillbud

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

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i mérkningen av produkten, eller

4) en bristféllig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Den tillverkare som avses i | mom. ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om varje sadant tekniskt och medicinskt skél som hanfor sig till egen-
skaperna och prestanda hos produkten och som beror pa nagon av de omsténdigheter som
anges i det momentet samt som leder till att tillverkaren systematiskt &terkallar produkter
av samma typ fran marknaden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela narmare fore-
skrifter om hur tillbud som avses i 1 och 2 mom. ska rapporteras och vilka uppgifter som
ska ldmnas i rapporterna.

16 §
Sterilisering av produkter fore utsldppandet pa marknaden

Har tillverkaren avsett att CE-mérkta medicintekniska produkter ska steriliseras fore
ibruktagandet, ska den som utfor steriliseringen fore utsléppandet pd marknaden efter eget
val iaktta ndgot av de forfaranden som avses i bilaga Il eller V till MD-direktivet. Tillimp-
ningen av ndmnda bilagor och de atgidrder som det anmilda organet vidtagit begrinsas i
de olika skedena av steriliseringsprocessen tills den sterila forpackningen har 6ppnats eller
forstorts. Den som utfor steriliseringen ska upprétta en forsédkran om att steriliseringen har
utforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.

De produkter som avses i 1 mom. ska &tf6ljas av de upplysningar som avses i punkt 13
i bilaga I till MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar fréan tillver-
karen om produkter som satts samman pa nytt. Den forsidkran som avses i 1 mom. ska fin-



720/2021

nas tillgidnglig for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i fem ar fran
den sista anvindningsdag som anges pa en produkt som sléppts ut pA marknaden som ste-
riliserad.

17 §
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutdvaren ska iaktta de upplysningar och anvisningar om transport, forva-
ring, installation, underhall och annan behandling av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som tillverkaren har ldmnat.

Da verksamhetsutovaren dverlater en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik till
slutanvindaren ska verksamhetsutdvaren forsékra sig om att produkten &r i det skick som
den enligt tillverkarens avsikt ska vara nér den anvénds. En produkt som 6verlats till na-
gon annan slutanvéndare &n en yrkesmaéssig anvéndare ska vid behov underhéllas pa ett
andamalsenligt sétt fore dverlatelsen.

18 §
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Bestimmelser om skyldigheten for de tillverkare och verksamhetsutovare som omfattas
av tillimpningsomréadet for denna lag att limna en anmélan om sin verksamhet och pro-
dukten till Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet innan produkten
slépps ut pad marknaden eller tillhandahalls pa marknaden finns i 49 § i lagen om medicin-
tekniska produkter.

4 kap.
Kliniska provningar av produkter

19§
Bestdmmelser som tillimpas pa kliniska prévningar av produkter

Handlingar som hanfor sig till kliniska provningar ska bevaras under och efter prov-
ningen sa att de finns lattillgéngliga for myndigheten pa begéran och sa att uppgifterna om
forsdkspersonerna ér skyddade genom ldmpliga forfaranden. Tillverkaren eller den aukto-
riserade representanten ar skyldig att bevara de handlingar som géller produkter avsedda
for klinisk provning och pé basis av vilka produkternas 6verensstimmelse med kraven kan
beddmas. Dessa handlingar ska bevaras i minst fem &r fran det att provningen har avslu-
tats, i friga om produkter for implantation dock i 15 &r.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nirmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvénds vid klinisk provning av produkter.

20§
Anmdlan om dndring av klinisk prévning av produkter

Om det i prévningsplanen for klinisk provning av produkter gérs eni 3 § 3 mom. i lagen
om medicinsk forskning avsedd betydelsefull dndring, ska det fére &ndringen goras en an-
mélan om dndringen till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Ett po-
sitivt utldtande av den etiska kommittén ska bifogas anmélan.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om
vilka uppgifter om kliniska prévningar av produkter som ska ldémnas in till centret i den
anmélan som avses i 1 mom. och hur uppgifterna ska lamnas in.

21§
Férbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk provning av produkter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet inte kan godkénna att en
dndring som avses i 20 § 1 mom. genomfors enligt anméilan, ska det begéra tilldggsutred-
ning om prévningen av sponsorn. I begiran om tilliggsutredning ska alla orsaker till att
andringen inte kan genomforas enligt provningsplanen specificeras och motiveras. Om
sponsorn inte dndrar sin féorhandsanmélan och provningsplanen, eller om &ndringarna inte
motsvarar centrets begéran om tilldggsutredning, far dndringar inte goras i provningspla-
nen for klinisk prévning.

22§

Anmdlningar fran Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet till andra
myndigheter

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen och de behdriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om ett beslut genom vilket centret har férordnat att en provning med en
produkt avsedd for klinisk provning ska avslutas. Samtidigt ska grunderna for beslutet
anges.

23 a§
Provningar for utvirdering av prestanda

Innan en provning for utvirdering av prestanda inleds ska sponsorn géra en anmélan till
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om den planerade prévningen.

Om provningen for utvérdering av prestanda ingriper i en ménniskas eller ett ménskligt
embryos eller fosters integritet, tillimpas lagen om medicinsk forskning pé provningen.

Om det r fraga om en prévning som avses i 2 mom., ska det till anmélan till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fogas ett positivt utlaitande av den etiska
kommittén.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan begéra ytterligare utred-
ningar av sponsorn. Pa basis av centrets begiran om utredning ska sponsorn éndra sin
provningsplan for att avhjilpa de brister som pépekats.

Pa Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédets befogenheter att dverva-
ka provningar for utvirdering av prestanda tillimpas det som foreskrivs i 21 § 2 och
3 mom.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela narmare fore-
skrifter om utférandet av provningar for utvéirdering av prestanda hos medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om de forfaranden som héanfor sig till anmélan om
dessa.

10
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5 kap.

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

24 §
Krav for yrkesmdssig anvindning

Pa produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag tillimpas ocksa det
som i 32 § i lagen om medicintekniska produkter féreskrivs om allménna krav for yrkes-
missig anvandning, det som i 33 § i den lagen foreskrivs om rapportering av tillbud och
det som i34 § 1 och 4-8 mom. i den lagen foreskrivs om skyldigheten for yrkesméssiga
anvindare att ha ett kontrollsystem.

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

En verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvérd far bedriva egen produkttillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik med iakttagande av denna lag. I egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard far inte produkter
som innebir en sarskild risk tillverkas eller produkter som enligt tillverkaren ar avsedda
for engéngsbruk bearbetas for dteranvéndning.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har tillverkats i egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard far inte Gverlatas utanfér den
tillverkande verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard.

28 §

Bestimmelser som tillimpas pa egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hdlso- och sjukvard

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

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocks&d om verksamhetsenheten édndrar det dnda-
mal for vilket den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik &r avsedd enligt den
ursprungliga tillverkaren eller ger produkten ett anvindningsdndamal som medicinteknisk
produkt.

29§
Krav pd den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for héilso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd bedriver egen produkttillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska den ha en ansvarig person som an-
svarar for tillverkningen. Verksamhetsenheten for hilso- och sjukvérd ska visa att den
medicintekniska produkt som den tillverkat Gverensstimmer med de visentliga kraven.
Den ansvariga personen ska godkénna ibruktagandet av en produkt som tillverkats vid
verksamhetsenheten efter att forst ha forsdkrat sig om att produkten uppfyller de visentli-
ga kraveni 6 §. Verksamhetsenheten for hilso- och sjukvérd ska uppritta en forsakran om
att den produkt som verksamhetsenheten tillverkat dverensstimmer med de vésentliga
kraven, och den ansvariga personen ska godkénna denna forsdkran med sin underskrift.
Forsdkran ska finnas tillgénglig for Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet i fem ar réknat fran ibruktagandet av produkten.
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30§
Teknisk dokumentation

For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats i egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for social- och hélsovard ska det utarbetas teknisk do-
kumentation. Den tekniska dokumentationen ska méjliggdra en beddmning av produktens
risker, konstruktion, tillverkning och prestanda. Den tekniska dokumentationen ska dess-
utom innehalla uppgifter om

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

2) engangsbruk eller annan begransning for hur ménga génger produkten far ateran-
véindas,

3) resultaten av konstruktionsberdkningar och av utfoérda provningar och undersok-
ningar,

4) resultaten av eventuella provningar for utvirdering av prestanda.

318§
Spdrbarhet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard ska centralt ha registrerat foljande uppgif-
ter om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den egna produkttillverkningen:

1) anvéndningsdndamal,

2) tillverkningsér eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgangsmaterial,

5) underleverantorer,

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

7) namnet pa den ansvariga personen vid tillverkningen,

8) den enhet dir produkten anvénds.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under en saddan tidsperiod som motsvarar minst den
faststéllda livslangden for en medicinteknisk produkt, men dock i minst tva r riknat fran
den dag da organisationen tog produkten i bruk.

31a§

Egen produkttillverkning av medicintekniska produkter som inte dr avsedda for in vitro-
diagnostik vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvdrd

Bestimmelser om mojligheten for en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard att till-
verka andra medicintekniska produkter 4n sddana som ar avsedda for in vitro-diagnostik
finns i MD-forordningen och i lagen om medicintekniska produkter.

6 kap.
Anmilda organ
328§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmalt organ som ansoker om att bli utsett enligt [VD-direktivet ska ha tillstaind av
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet att vara verksamt som anmalt
organ. Tillstdndet kan innehélla sddana villkor som behovs for att organets verksamhet ska
kunna tryggas. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underrétta
Europeiska kommissionen om de anmilda organ som centret utsett.

12
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Det anmilda organet ska i enlighet med det verksamhetsomrade som ansdkan géller
uppfylla minimikriterierna enligt bilaga IX till IVD-direktivet. Ett anmélt organ anses all-
tid uppfylla de kriterier som avses ovan, om det uppfyller de nationella standarder som
géller ett anmélt organ och som har antagits med stdd av harmoniserade standarder, vars
referenser har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning. Ett anmaélt organ ska
genom en utomstaende utvardering visa att det uppfyller de kriterier som avses ovan.

33§
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmaélt organ kan inom sitt kompetensomrade utfora uppgifter som anknyter till be-
domning av dverensstimmelse med kraven i enlighet med bilagorna III-VII till [VD-di-
rektivet.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik uppfyller villkoren for 6verens-
stimmelse med kraven, ska det anmélda organet utférda ett intyg om EU-Gverensstimmel-
se till tillverkaren 6ver sin dverensstimmelsebedomning samt vid behov tillhdrande beslut
eller kontrollrapport. Beslut som anmélda organ fattar i enlighet med bilagorna III, IV och
V till IVD-direktivet &r i kraft hogst fem ér. Giltighetstiden for besluten far forléngas med
perioder pa hogst fem ér. Det anmélda organet féar kréva alla de upplysningar av tillverka-
ren som det behover for att utfdrda och uppritthalla 6verensstimmelseintyget och som
krévs med hansyn till det valda forfarandet.

Ett anmélt organ kan ldgga ut delatgérder inom utférandet av uppgifter som avses i
1 mom. pé en underleverantér, om det anmélda organet forst har bedomt och sikerstéllt
att underleverantoren foljer denna lag.

Det anmélda organet ska med jimna mellanrum utfora ldmpliga kontroller och utvérde-
ringar fOr att sékerstélla att tillverkaren tillimpar det godkénda kvalitetssystemet, och ge
tillverkaren en utvérderingsrapport. Det anmélda organet ska ta hénsyn till resultaten av
de utvérderingar och kontroller som utforts under tillverkningens géng.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmélt organ enligt IVD-direktivet ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller
som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vigrats samt underritta vriga an-
milda organ om intyg som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vagrats och
pa begéran om intyg som har utfirdats. Dessutom ska det anmilda organet pa begiran ge
centret all ytterligare relevant information i drendet.

358§
Aterkallande av intyg om dverensstimmelse

Om ett anmalt organ enligt [IVD-direktivet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt
eller inte langre uppfyller kraven enligt denna lag eller att ett intyg om Overensstimmelse
annars inte borde ha beviljats, ska organet dterkalla intyget for viss tid eller helt och héallet
eller forse det med inskrankningar, om tillverkaren inte réttar till bristfalligheterna. Om
bristfalligheter upptécks i ett intyg som utfardats om overensstimmelse, ska det anmilda
organet underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om saken ge-
nast nir det anmaélda organet har fatt kinnedom om bristfélligheten eller ndgon annan or-
sak.

13
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36§
Kraven pad god forvaltning och tjidinsteansvar

Pé den som &r anstilld hos ett anmélt organ eller dennes underleverantor tillimpas be-
stimmelserna om straffrattsligt tjdnsteansvar nir han eller hon utfor uppgifter som avses
i denna lag. Bestimmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen (412/1974).

37a§

Giltigheten och overvakningen av intyg som utfdrdats av anmdlda organ som utsetts enligt
direktiven

Bestaimmelser om giltigheten av de intyg som de enligt AIMD-direktivet och MD-di-
rektivet utsedda anmélda organen utfardar i enlighet med dessa direktiv finns i artikel
120.2 i MD-f6rordningen.

Bestaimmelser om giltigheten av de intyg som de enligt [IVD-direktivet utsedda anmalda
organen utfardar i enlighet med det direktivet finns i artikel 110.2 i [VD-forordningen.

Bestdmmelser om skyldigheten for de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet ut-
sedda anmaélda organen att 6vervaka de intyg som avses i 1 mom. finns i artikel 120.3 an-
dra stycket i MD-forordningen. Bestimmelser om skyldigheten for de enligt [VD-direkti-
vet utsedda anmélda organen att Gvervaka de intyg som avses i 2 mom. finns i artikel 110.2
andra stycket i I[VD-férordningen. Ett anmailt organ och en juridisk person som fortsatt
dess verksamhet ska underrdtta Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
om organet anser att en produkt som det dvervakar inte uppfyller kraven i lagstiftningen.
Pa tillsynsverksamhet som bedrivs av ett anmaélt organ och en juridisk person som fortsatt
dess verksamhet tillimpas 36 §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 6vervakar verksamhet enligt
3 mom. oavsett om ett anmaélt organ som utsetts enligt direktivet ocksa &r ett anmalt organ
som utsetts enligt MD-foérordningen eller [VD-foérordningen eller en juridisk person som
ansokt om att bli utsett som sidant.

Om ett anmalt organ eller en juridisk person som fortsatt dess verksamhet utdvar tillsyn
enligt 3 mom. har Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet rétt att av det
anmailda organet eller den juridiska personen fa de uppgifter som avses i 37 § 1 mom.

Pa Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradets tillsynsverksamhet enligt
4 mom. tillimpas 3943 §, 56 § 1 mom. och 57 §.

38§
Marknadsévervakning

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet har till uppgift att Gvervaka
och frimja sékerheten hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och i anvénd-
ningen av dem samt produkternas dverensstimmelse med kraven.

Centret ska utvéirdera de anmélningar om tillbud som ldmnats in av de anmélningsskyl-
diga och vidta atgérder som behdvs for tryggandet av hélsa och sikerhet. Centret registre-
rar anmélningarna om tillbud i det tillbudsregister som avses i 48 § i lagen om medicin-
tekniska produkter. Centret ska utan dréjsmal underrétta Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomréddet om de &tgérder som
vidtagits eller planeras for forebyggande av tillbud samt ldmna uppgifter om varje tillbud
och de omsténdigheter som ledde till det.

Nir det giller marknadsovervakning ska Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet sérskilt bedoma om

14
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1) 6verensstimmelse med kraven hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnos-
tik pavisats,

2) det vid pavisande av dverensstimmelse med kraven hos och utslédppandet pd mark-
naden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har foljts férfaranden som
lampar sig for produkten, och

3) en produkt som finns pad marknaden och som inte dr CE-mérkt enligt denna lag dr en
saddan medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pé vilken bestimmelserna i denna
lag ska tilldmpas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet &r i fraga om produkter som
omfattas av tillimpningsomradet for denna lag den marknadskontrollmyndighet som av-
ses 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och
overensstimmelse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och férordning-
arna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollforordningen.

Stralsdkerhetscentralen ska Gvervaka att medicintekniska produkter for in vitro-diag-
nostik uppfyller kraven i 161 § och i 8 kap. i strélsdkerhetslagen med avseende pa utsat-
tande av allménheten for exponering av icke-joniserande stralning.

39§
Inspektionsrditt

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har ritt att utféra sadana in-
spektioner som &vervakningen forutsitter. For att utfora inspektioner ska inspektoren ha
tilltrade till alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dar det for-
varas uppgifter som ar viktiga med tanke pa tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag. En
inspektion kan utforas utan forhandsanmélan. Inspektioner far ocksé utforas i utrymmen
som anvinds for boende av permanent natur, om det finns sannolika skil att misstidnka att
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, en produkt for klinisk prévning av pro-
dukter eller klinisk prévning av produkter dventyrar ménniskors hilsa och om inspektio-
nen dr nodvéndig for att skydda ménniskors hélsa.

418§
Rdtt att ta produkter for undersokning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att ta medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och andra produkter f6r undersdkning och provning, om
det behdvs for tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kra-
ver det, ska provexemplar som tagits for undersdkning och provning ersittas till géingse
pris. Ersdttning for provexemplar som tagits for undersokning och provning betalas dock
inte, om det vid undersokningen konstateras att produkten strider mot denna lag.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik inte uppfyller kraven i denna lag,
far Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dlédgga tillverkaren eller den
auktoriserade representanten att ersétta de nddvéndiga kostnaderna for anskaffning, un-
dersokning och provning. De kostnader som ska erséttas ska dock sté i rimlig proportion
till de atgérder som vidtagits under Gvervakningen och till forseelsens art.

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

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet har ritt att i undersdknings-
syfte skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det &r behovligt for till-
synen dver den medicintekniska produktens verensstimmelse med kraven.
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Tillverkaren, importdren, distributoren, forsiljaren eller ndgon annan som sléppt ut en
medicinteknisk produkt pd marknaden eller 6verlatit den for att anvéndas samt den per-
sonuppgiftsansvarige som avses i artikel 4.7 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sédana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning) ska underrittas om anvéndningen av annan identitet s
snart det dr mojligt utan att syftet med anvéndningen av annan identitet dventyras.

43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rtt att anlita utomstaende
sakkunniga for att bedoma egenskaper, sdkerhet och dverensstimmelse med kraven hos
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och produkter avsedda for utvardering
av prestanda. Utomstaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som upp-
gifterna i fraga forutsitter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersoka
och prova produkter. Centret svarar dock sjélvt for det huvudsakliga utférandet av inspek-
tionen och for de slutsatser som dragits vid dvervakningen. En utomstaende sakkunnig fér
inte delta i en inspektion som utfors i utrymmen som anvénds for boende av permanent
natur.

Pa utomstaende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas be-
stimmelserna i forvaltningslagen om jév och bestimmelserna om straffréttsligt tjans-
teansvar. Bestdimmelser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan éldgga en tillverkare,
auktoriserad representant, verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard eller verksamhetsut-
Ovare som har forsummat att fullgora sin skyldighet enligt denna lag att fullgdra skyldig-
heten inom en utsatt tid.

45§
Féreldggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i fraga om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har slappts ut
pa marknaden eller tagits i bruk inte har uppréttats handlingar som mdjliggor 6verens-
stimmelsebeddmning, eller om de handlingar som tillverkaren ldmnat in ar bristfalliga el-
ler felaktiga, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet aldgga tillver-
karen att inom en utsatt tid upprétta de handlingar som saknas eller rétta till bristfallighet-
erna eller felaktigheterna. Om bristfalligheterna eller felaktigheterna i handlingarna inte
réttas till trots ett foreldggande fran Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet, kan centret forbjuda att produkten i fraga tillverkas, séljs eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa nir bestimmelserna i denna lag, inklusive
det som foreskrivs i fraiga om anbringande av CE-mérkning, felaktigt har tilldmpats pa en
produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.
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46 §
Begrdnsningar i fraga om tillverkning och overldtelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik &r farlig for hélsan eller oldmplig
for det avsedda dndamalet, eller om den pé felaktiga grunder har forsetts med CE-mérk-
ning eller i strid med denna lag saknar CE-mérkning, kan Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for 1dkemedelsomréadet

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

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

3) stélla villkor for tillhandahéllandet eller anvéndningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sérskilda skél. Ett interimis-
tiskt beslut géller tills drendet avgors slutligt.

Om en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt har forsetts med sddan CE-mérk-
ning som géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, kan Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet dlédgga tillverkaren eller den auktoriserade repre-
sentanten att vidta atgérder i syfte att dra bort produkten frén marknaden, eller forbjuda
eller begrinsa utsldppande p&d marknaden eller ibruktagande.

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

Niér Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 45 eller 46 §
meddelar ett beslut som géller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan cen-
tret samtidigt alagga tillverkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgérder i syfte
att forebygga de risker som ar forknippade med en produkt som ér i bruk.

Genom ett forelaggande enligt 1 mom. kan tillverkaren eller den auktoriserade repre-
sentanten aldggas att

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

2) fran marknaden &terkalla sddana produkter som av tekniska eller medicinska skél
kan medfora hilsorisker for patienten, anvéndaren eller andra personer.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nés och produkten med-
for fara for hélsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet alédgga
en verksamhetsutovare att vidta atgirder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgdrder for hdlsoovervakning

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller en kategori medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kan anses dventyra hilsoskyddet, sdkerheten eller folk-
hélsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda att produk-
ten sdljs eller i ovrigt Gverlats eller anvinds eller stélla villkor eller begransningar for 6ver-
latelse eller anvdndning.
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49 §
Aliggande att limna information

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far éldgga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid och pa det sitt som centret bestimmer infor-
mera om forbud eller foreldgganden, om den risk som ar forknippad med en medicintek-
nisk produkt for in vitro-diagnostik eller med anvidndningen av produkten samt om atgér-
der for undanrdjande av risken.

50§

Anmdlningar fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om beslut
med anledning av tillsynen

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett
sadant beslut, om beslutet géller sidana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
forsedda med CE-mirkning som verensstimmer med kraven eller om beslutet géller pro-
dukter som saknar CE-mirkning som forutsétts i denna lag, och det ér frdga om produkter
som dven nédr de ritt installerade och underhéllna och anvénds for sitt avsedda dndamaél
kan &ventyra patienters, anvandares eller andra personers hélsa eller sdkerhet.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 §
fattar ett beslut som giller en produkt som ar forsedd med CE-mirkning eller ett beslut
enligt 48 §, ska centret utan dréjsmal informera Europeiska kommissionen och medlems-
staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut och om grunderna
till beslutet.

518§
Marknadsforingsférbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har skett i
strid med 11 §, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet forbjuda
fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret kan ocksé dlagga den som meddelas for-
budet att ritta de oriktiga eller bristfilliga uppgifter som ldmnats vid marknadsforingen,
om detta ska anses vara behdvligt for att sdkerheten inte ska dventyras.

S5la§
Begrdinsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte dverensstimmer med kraven och medfor en allvar-
lig risk for ménniskors hélsa, sdkerhet, miljon eller egendom och det dr nodvandigt for att
undanrdja den allvarliga risken, far Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-
radet aldgga tjansteleverantoren att avldgsna innehéll som hénvisar till produkten fran
tjdnsteleverantorens webbplats eller ndgot annat onlinegrdnssnitt som avses i artikel 3.15
1 marknadskontrollférordningen. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det far under samma forutsittningar aldgga tjdnsteleverantoren att visa slutanviandaren en
tydlig varning om den risk som produkten medfor i samband med anvéndningen av ett on-
linegréanssnitt.

Om ett foreldggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits far Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet

1) alagga tjansteleverantoren att forhindra eller begransa dtkomsten till ett onlinegrans-
snitt eller att ta bort ett onlinegranssnitt, eller
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2) éldgga den som forvaltar ett domdnnamnsregister eller registraren att radera ett do-
ménnamn eller att registrera doménnamnet 1 Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédets namn.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan dven interimistiskt med-
dela ett foreldggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreldggandet géller
tills centret meddelar sitt slutliga avgorande i drendet. Centret ska avgdra drendet skynd-
samt.

Innan Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddelar ett foreldg-
gande som avses 1 1-3 mom. ska centret ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska
aktoOren tillfdlle att bli horda, utom i det fall att dessa inte kan horas sa snabbt som drendets
bradskande natur nédvéndigtvis kraver.

53§
Styrning och tillsyn

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ansvarar for den allminna
styrningen av och tillsynen dver verksamhet enligt denna lag.

Utover vad som i dvrigt foreskrivs om uppgifterna for Sdkerhets- och utvecklingscen-
tret for lakemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behoriga myndigheten har
enligt de réttsakter inom Europeiska unionen som géller medicintekniska produkter.

Om det &r oklart huruvida en produkt dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnos-
tik enligt denna lag, eller om det anmélda organet och tillverkaren &r oense om vilken pro-
duktklass en medicinteknisk produkt tillhor, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for 18-
kemedelsomradet besluta om klassificeringen.

54§
Europeisk databas

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska anméla foljande uppgif-
ter till den europeiska databasen for medicintekniska produkter:

1) uppgifter enligt den anmilan som ska goras med stod av 18 §,

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ utfardat, andrat, kompletterat, aterkallat for
viss tid eller helt och héllet eller vagrat,

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

4) uppgifter som har kommit in i samband med anméilningar om klinisk provning av
produkter.

Uppgifterna i databasen far anvédndas endast for myndighetstillsyn.

558§
Tillstand till undantag

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan efter ansékan bevilja ett
tidsbestamt tillstand till undantag for att en enskild medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik sldpps ut p4 marknaden eller tas i bruk, &ven om forfarandet for bedomning av
overensstimmelse i fraiga om produkten inte har utforts i enlighet med denna lag, om

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

2) ingen annan, motsvarande CE-maérkt produkt finns att tillgé, och

3) sokanden visar att de visentliga krav som géller produkten uppfylls.

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

1) tillstandet behovs under exceptionella forhallanden for att skydda folkhélsan,

2) tillstandet behovs for att sdkerstilla en tillracklig tillgédng till produkterna, och
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3) centret har tillgang till en tillrécklig utredning om att de vésentliga allménna séker-
hets- och prestandakrav som géller produkten uppfylls.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena tillstandet till un-
dantag med villkor betriffande sdkerheten hos produkten och dess anviandning.

Bestdmmelser om social- och hélsovardsministeriets behorighet att tillata att en medi-
cinteknisk produkt slapps ut pa marknaden och tas i bruk nir en epidemi hotar och vid an-
dra liknande storningar inom hélso- och sjukvérden finns 1 75 § i lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016).

56 §
Rdtt att fd upplysningar och sekretess

Trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksam-
het dr foljande i anknytning till verkstilligheten av denna lag framtagna eller erhallna upp-
gifter offentliga:

1) uppgifter om héndelser som har medfort risk och om férebyggande av tillbud och
som tillverkaren eller verksamhetsutovaren lamnar till anvindarna, samt

2) uppgifter om intyg som ett anmaélt organ har utférdat, dndrat, kompletterat eller som
det har aterkallat for viss tid eller helt och héllet.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) istrid med 8 § slédpper ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller tar en sadan
1 bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i fraga om konstruktion, férpackning och mérk-
ning av medicintekniska produkter,

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

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rapportera om tillbud till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrédet,

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

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

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

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

Om det finns anledning att misstdnka att bestimmelserna i denna lag har overtrétts, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anméla detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmélan behover inte goras, om det misstinkta brottet ar lindrigt
och om det framkommer att gdrningen har berott pa4 ouppmérksamhet eller tankldshet som
med beaktande av omstdndigheterna &r urséktlig och allmént intresse inte pakallar en an-
maélan.

Denna lag tréder i kraft den 19 juli 2021.

Pa produkter som har sldppts ut pd marknaden fore ikrafttradandet av denna lag tillam-
pas de bestimmelser som géllde vid ikrafttradandet.

Bestaimmelserna i 19-22 § tillimpas ocksa pa sadana kliniska provningar av produkter
som har anmalts till Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet fore den 19
juli 2021 samt pa éndringar som gjorts i provningsplanen efter den 19 juli 2021.
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Andra medicintekniska produkter &n sddana som dr avsedda for in vitro-diagnostik och
som tillverkats som egen tillverkning enligt de bestdmmelser i 27-31 § som géllde vid
ikrafttrddandet av denna lag ska uppfylla de krav som géllde vid ikrafttrddandet. Sddana
produkter far anvindas under deras angivna livsldngd. Tillverkaren ska bevara de uppgif-
ter och handlingar som avses 129 § 1 mom. och 31 § 2 mom. under den tid som foreskrivs
i de paragraferna.

Bestammelserna i 37 a § tillimpas pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
frén och med den 26 maj 2022.

Nadendal den 15 juli 2021

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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