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Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 25, 26,
53ajaS4as,

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

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

sellaisina kuin niistd ovat 1 ja 2 § osaksi laissa 936/2017, 4 § osaksi laissa 863/2018,
5 § osaksi laissa 1318/2014, 7 §, 13 §:n 2 momentti, 15 ja 18 §, 19 §:n 3 momentti, 20 §,
21 §:n 1 momentti, 22 §:n 1 momentti, 29 §:n 1 momentti, 34 ja 35 §, 39 §:n 1 momentti,
41, 4446, 48-51, 53 ja 55 §, 56 §:n 2 momentti ja 59 § laissa 1482/2019, 9, 16, 43,47 ja
54 § osaksi laissa 1482/2019, 12 ja 32 § osaksi laeissa 936/2017 ja 1482/2019 sekd 38 §
osaksi laeissa 863/2018 ja 1482/2019, sekd

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

Laki

eriistd EU-direktiiveissa siadetyisti ladkinnallisisti laitteista

1§
Lain tarkoitus

Tadmén lain tarkoituksena on yllépiti4 ja edistda ladkinnéllisten laitteiden turvallisuutta.

Tall4 lailla pannaan tiytdntoon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista l1adkinnéllisista
laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, jéljempéni
1VD-direktiivi.

Téssd laissa annetaan liséiksi sddannoksié aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddénnon ldhentimisestd annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY, jaljempana AIMD-direktiivi, ja 1adkinnéllisistd laitteista annetun neuvoston
direktiivin 93/42/ETY, jaljempana MD-direktiivi, kansallisesta soveltamisesta siltd osin
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kuin ladkinnallisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekéd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745, jaljempana MD-asetus, sddnnokset sitd edellyttavat.

23§
Soveltamisala

Tété lakia sovelletaan IVD-direktiivin soveltamisalaan kuuluvien in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ldékinnéllisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden suunnitteluun ja val-
mistukseen. Lisdksi lakia sovelletaan mainittujen tuotteiden markkinoille saattamiseen ja
sitd varten tehtdvain steriloimiseen, kidyttdonottoon, asennukseen, huoltoon, markkinoin-
tiin ja jakeluun seké laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksiin. Lain soveltamisesta
terveydenhuollon toimintayksikon omaan laitevalmistukseen sdddetdén 5 luvussa. Tété la-
kia sovelletaan liséksi edelld mainitun toiminnan valvontaan.

Tété lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin vaatimukset tdyttévien 144-
kinnéllisten laitteiden ja niiden lisélaitteiden valmistukseen ja markkinoille saattamiseen
siltd osin kuin MD-asetuksen nojalla tdllaisia laitteita saa saattaa markkinoille ja ottaa
kayttoon. Tallaisten laitteiden markkinoille tulon jélkeisestd valvonnasta, vaaratilannejar-
jestelmaésté sekéd talouden toimijoiden, erdiden muiden toimijoiden ja laitteiden rekiste-
roinnistd  sdddetddn MD-asetuksessa ja ladkinnéllisistd laitteista annetussa laissa
(719/2021). Mainitussa laissa sdddetdin lisdksi téllaisten laitteiden markkinoinnista seké
ammattimaisesta huollosta ja asennuksesta.

Tété lakia sovelletaan AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisen kliinisen laitetut-
kimuksen suorittamiseen ja valvontaan. Tutkimuksessa ilmenneen vakavan haittatapahtu-
man ja kliinisiin laitetutkimuksiin tarkoitetun laitteen virheellisyyksisté raportoimiseen
sovelletaan kuitenkin MD-asetusta ja lddkinnéllisisté laitteista annettua lakia.

Siitd, milloin sovelletaan AIMD-direktiivia, MD-direktiivid, IVD-direktiivid taikka
MD-asetusta tai [VD-asetusta seké siirtymésédédnnoksistd sdddetddan MD-asetuksen 120,
122 ja 123 artiklassa sekd [VD-asetuksen 110, 112 ja 113 artiklassa.

38
Soveltamisalan rajaus

Taté lakia ei sovelleta:

1) ihmisestd perdisin olevaan vereen, verisoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eikd
laitteisiin, jotka sisdltdvét niitd laitteen markkinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisesté perdisin oleviin elimiin, kudoksiin eikd soluihin; eika

3) eldimisté perdisin oleviin elimiin, kudoksiin ja soluihin eikd my&skdin mikro-orga-
nismeihin; lakia sovelletaan kuitenkin, jos lddkinnéllisen laitteen valmistukseen kiytetdan
eldimesti perdisin olevaa kudosta, joka on tehty elinkyvyttoméksi, tai eldimesti perdisin
olevasta kudoksesta johdettuja tuotteita, jotka ovat elinkyvyttomia.

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

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

2) ladkinnélliseen laitteeseen, johon siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen
kaytettynd voidaan pitdé ladkkeena taikka ihmisverestd tai veriplasmasta perdisin olevana
ladkkeen ainesosana ja jolla voi laitteen pédasiallisen vaikutuksen liséksi olla ladkkeelli-
nen lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite muodostaa yhdessi lddkkeen kanssa yhtenai-
sen tuotteen, joka on tarkoitettu kéytettdviksi yksinomaan téssd kokoonpanossa ja jota ei
voida kayttdd uudelleen, tuotteeseen sovelletaan lddkelakia (395/1987). Téllaisessa yhdis-
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telméssé olevan laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tayttda tdssa laissa
sdddetyt vaatimukset.

Tété lakia ei sovelleta MD-asetuksen eikd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 148-
kinnéllisisti laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission padtdksen 2010/227/EU ku-
moamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746, jél-
jempéana [VD-asetus, vaatimusten mukaisesti valmistettuihin, markkinoille saatettuihin ja
kayttoon otettuihin ldékinnéllisiin laitteisiin. MD-asetuksen ja [VD-asetuksen kansallises-
ta tdytdntoonpanosta sdddetddn lisdksi ladkinnéllisisté laitteista annetussa laissa.

43§
Suhde muuhun lainsddddntoon

Ionisoivaa siteilyd tuottavien séteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja séteilytoi-
minnan turvallisuuteen liittyvien lddkinnéllisten laitteiden kdyton siteilyturvallisuuteen
sovelletaan lisdksi sdteilylakia (859/2018). lonisoimatonta séteilyé tuottavien ladkinnal-
listen laitteiden ja niihin toimintaperiaatteiltaan rinnastettavien laitteiden séteilyturvalli-
suuteen sovelletaan my0s séteilylakia siltd osin kuin ne aiheuttavat vieston altistusta sé-
teilylle.

Ladkkeistd sdddetddn ladkelaissa. Arvioitaessa sitd, kuuluuko tuote 1ddkelain vai timén
lain soveltamisalaan, on otettava huomioon erityisesti tuotteen paiasiallinen vaikutustapa.
Epéselvissi tilanteissa, joissa tuote voi kaikki sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata
sekd ladkkeen ettd ladkinnillisen laitteen madritelmai, tuotteeseen sovelletaan ensi sijassa
ladkelakia.

Jos muu lddkinnallinen laite kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen lai-
te on myds koneiden turvallisuutta koskevassa lainsdddanndssa tarkoitettu kone, laitteen
on tiytettdvd myds kyseisen lainsddddnnén mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat
olennaiset vaatimukset silloin, kun ne ovat timén lain nojalla sdédettyjd olennaisia vaati-
muksia yksityiskohtaisemmat ja niiden noudattamatta jéttdminen vaarantaisi ladkinnalli-
sen laitteen turvallisuuden.

Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kéytettidvéksi sekéd henkildsuojaimena etté 1aékin-
nilliseni laitteena, sen on tiytettdvd myods henkildsuojaimille asetetut terveytti ja turval-
lisuutta koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista annetussa laissa (492/2013) tarkoitettui-
hin valmisteisiin.

Lagkinnéllisisté laitteista annettua lakia sovelletaan tdmaén lain soveltamisalaan kuulu-
vien laitteiden valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteita jakelevien toiminnanhar-
joittajien velvoitteeseen tehdd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Laékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle sekéd velvoitteeseen maksaa valvontamaksua. Mainitussa laissa
sdddetddn lisdksi ammattimaisten kéyttéjien velvoitteista niiden kayttdessa tdmén lain so-
veltamisalaan kuuluvia ladkinnéllisia laitteita.

58§

Mdadritelmdt

Téssd laissa tarkoitetaan:

1) lddkinndlliselld laitteella instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materiaa-
lia ja muuta yksindin tai yhdistelméina kéytettdvaa laitetta ja tarviketta, jonka valmistaja
on tarkoittanut kaytettdviaksi ihmisen:

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

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kom-
pensointiin;
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¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun;
taikka

d) hedelmdittymisen saitelyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla lddkinndlliselld laitteella omalla energialdhteelld tai
muulla voimalla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toi-
mivaa laitetta, joka on tarkoitettu asennettavaksi pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgi-
sesti tai muulla ladketieteelliselld menetelmalld ihmiskehoon tai ladketieteellisen toimen-
piteen avulla kehon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoitettu jitettidvéksi paikoilleen
toimenpiteen jélkeen;

3) invitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinndlliselld laitteella reagenssia, reagens-
situotetta, kalibraattoria, vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, lait-
teistoa ja jarjestelmad, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka val-
mistaja on tarkoittanut kéytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tut-
kimuksissa, joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena on saada ihmisesté otet-
tujen ndytteiden perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestd epamuodostumasta;

¢) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai

d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettua ladkinnallista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuol-
lon ammattihenkilon kayttoon;

5) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, materiaalia ja muuta laitetta tai tar-
viketta, jota sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kdytettavéksi tietyn ladkinnallisen
laitteen kanssa laitteen kdyton mahdollistamiseksi valmistajan méidrddmén kayttotarkoi-
tuksen mukaisesti;

6) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tua ladkinnéllista laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen
suorituskyvyn arviointitutkimukseen kliinisessé laboratoriossa tai muussa valmistajan ti-
lojen ulkopuolisessa tilassa;

7) kliiniselld arvioinnilla valmistajan kliinisten tietojen perusteella tekeméi arviointia,
jolla vahvistetaan, ettd laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia
laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa; kliininen arviointi siséltda arvion haittavaiku-
tusten ja haitta-hy6tysuhteen hyvaksyttavyydestd;

8) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella 1adkinnéllista laitetta, joka on tarkoitet-
tu laitteen suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epétoivottujen sivuvaikutusten maarittamisek-
si ja arvioimiseksi asianmukaisessa kliinisessd ymparistossa;

9) kliinisilld tiedoilla 1adkinnéllisen laitteen kliinisen kdyton perusteella saatuja turval-
lisuutta tai suorituskykya koskevia tietoja; tietojen on oltava perdisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisestd laitetutkimukses-
ta;

b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoit-
taa, koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisestd tutkimuksesta tai muusta tutkimukses-
ta, josta on raportoitu tieteellisessé kirjallisuudessa; tai

¢) asianomaisesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen lait-
teen kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaisuista
tai julkaisemattomista raporteista;

10) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdéin lagkin-
néllisen laitteen kéyttdtarkoituksen ja ominaisuuksien méérittdmiseksi, arvioimiseksi tai
tarkistamiseksi;

11) valmistajalla luonnollista henkil6d ja oikeushenkil6d, joka on vastuussa ladkinnal-
lisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisesti laitteen
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saattamiseksi markkinoille omaan nimeen; ndmaé toimet voi suorittaa myos joku muu val-
mistajan nimeen; valmistajille asetettavia velvoitteita sovelletaan yhtéldisesti luonnolli-
seen henkildon ja oikeushenkiloon, joka kokoaa, pakkaa, késittelee, tiysin kunnostaa, tai
merkitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen tai antaa niille kayttdtarkoituksen ladkin-
néllisend laitteena sen saattamiseksi markkinoille omaan nimeen;

12) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista
henkil6d ja oikeushenkildd, joka valmistajan tehtivddn nimedménd toimii valmistajan
puolesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut voivat kdintya valmistajan asemesta val-
mistajalle téssd laissa sdédettyihin velvoitteisiin liittyvissd asioissa; ladkinnéllisellé lait-
teella saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

13) toiminnanharjoittajalla luonnollista ja oikeushenkildd, joka vastaa lddkinnallisen
laitteen tuonnista Suomeen, myynnistéd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vas-
taan tai korvauksetta taikka ammattimaisesti asentaa tai huoltaa ladkinnéllisia laitteita;

14) terveydenhuollon toimintayksikélld potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
(785/1992) 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkdd, veripalvelu-
lain (197/2005) 2 §:n 2 kohdassa tarkoitettua veripalvelulaitosta sekd ihmisen elimien, ku-
doksien ja solujen ladketieteellisestd kdytdstd annetun lain (101/2001) 1 a §:n 4 kohdassa
tarkoitettua kudoslaitosta;

15) kdyttotarkoituksella kdyttod, johon ladkinnéllinen laite valmistajan merkinndissa,
kayttoohjeessa tai myynninedistdmistd koskevassa aineistossa annettavien tictojen mu-
kaan on tarkoitettu;

16) markkinoille saattamisella 1ddkinnillisen laitteen ensimmaéisté kdyttoon saattamis-
ta maksua vastaan tai korvauksetta laitteen jakelemiseksi tai kdyttdmiseksi Euroopan uni-
onin alueella riippumatta siité, onko laite uusi tai tiysin kunnostettu; markkinoille saatta-
misena ei pidetd laitteen kéyttdmistd kliinisiin laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetun laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen;

17) kdyttéonotolla vaihetta, jolloin 1ddkinnillinen laite on loppukayttdjan saatavilla ja
valmis kdytettdviksi ensimmadisti kertaa kédyttotarkoituksensa mukaisesti Euroopan unio-
nin alueella;

18) luokitussddnndlld 1adkinnillisen laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia varten;

19) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jasenvaltion nimedmééa ja Euroopan ko-
missiolle ilmoitettua laitosta, jolla on oikeus tehdd vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Ladkinnéllisend laitteena pidetddn myds sellaista laitteen asianmukaiseen toimintaan
tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momen-
tin 1 kohdassa mainittuun tarkoitukseen. Laékinnéllisen laitteen toimintaa voidaan edistda
farmakologisin, immunologisin ja metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen
padasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan télld tavalla.

6§
Olennaiset vaatimukset

Ladkinnéllisen laitteen tulee tiyttdé sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin
implantoitaviin 1ddkinnéllisen laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I vaatimuk-
sia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan I[VD-direktiivin liitteen
I vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-direktiivin liitteen I vaatimuksia.

Ladkinnéllinen laite tdyttdd olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, val-
mistettu ja varustettu sitd koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos ndmi stan-
dardit on annettu yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdesséd. Olennaiset vaatimukset voidaan tayttaa
my0s muutoin kuin edelld tarkoitettuja standardeja noudattamalla.
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78§

Luokitus

Ladkinnélliset laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, Il a, II b
ja III seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnélliset laitteet listan A ja B laittei-
siin, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat maérdytyviat MD-direktii-
vin ja IVD-direktiivin perusteella. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
tarkempia méérdyksié laitteiden luokkien méérdytymisesta.

8§
Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa 144-
kinnillisen laitteen markkinoille, kun laite tdyttd4 tdmén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun l4dkinnallisen laitteen saa ottaa kdyttdon, kun se asianmukaisesti
toimitettuna, asennettuna, huollettuna ja kéyttotarkoituksensa mukaan kaytettynd tayttaa
tdmén lain mukaiset vaatimukset.

Edellytyksistd saattaa markkinoille tai ottaa kadyttoon AIMD-direktiivin vaatimukset
tayttdva aktiivinen implantoitava ladkinnéllisen laite ja MD-direktiivin vaatimukset tiyt-
tavé ladkinnallisen laite sdddetdéin MD-asetuksen 120 artiklan 3 kohdassa.

98§

CE-merkintd

CE-merkinnélld valmistaja osoittaa, ettd 1adkinnallinen laite tayttdd sitd koskevat olen-
naiset vaatimukset. Kun laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnalla.

Poiketen siitd, mitd 1 momentissa sdddetddan, CE-merkinnélld ei saa varustaa suori-
tuskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta eikd terveydenhuollon toimintayksikén omana
laitevalmistuksena valmistettua laitetta. Mydskéan sterilointipalvelun tuottaja ei saa kiin-
nittdd laitteeseen CE-merkinté.

Jos ladkinnillinen laite kuuluu myos sellaisen muun lainsdddannon soveltamisalaan,
jossa on sadnndksid CE-merkinnéstd, merkinnén tulee osoittaa, ettd laite on myos ndiden
muiden sddnnosten mukainen.

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méaérayksid CE-mer-
kintdjen kaytostd lddkinnallisissa laitteissa.

10 §

Ndhtdavdksi asettaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen saa asettaa ndhtaviksi, vaik-
kei se tiytd 6 §:ssd tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, jos selvélla merkinnilld on osoi-
tettu, ettei laitetta voi saattaa markkinoille eikd ottaa kayttoon ennen kuin se on saatettu
vaatimusten mukaiseksi. Laitetta, joka on asetettu nihtéviksi ja joka ei tdytd olennaisia
vaatimuksia, ei saa kdyttdd ihmisestd perdisin olevien néytteiden kisittelyyn.

118§
Markkinointi

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen markkinoinnissa ei saa kayt-
tad tekstid, nimid, tavaramerkkejé, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkeja, jotka voivat
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johtaa kayttdjaa tai potilasta harhaan laitteen kéyttStarkoituksen, turvallisuuden ja suori-
tuskyvyn osalta:

1) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita sillé ei ole;

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

3) jattamalla ilmoittamatta kéyttéjélle tai potilaalle laitteen kayttotarkoituksen mukai-
seen kayttoon siséltyvastd riskisti;

4) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun
kayttotarkoituksen mukaisen kéyton liséksi muuta kéyttoa.

Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisterdinnin yhteydessi
ilmoitettu valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

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

Markkinoinnissa ei saa viittdd lddkinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole
ladkinnillinen laite.

Sen estdmattd, mitd 4 momentissa sdddetddn, laitetta saa kuitenkin markkinoida, jos se
on tarkoitus saattaa markkinoille 1adkinnillisend laitteena mutta sen vaatimustenmukai-
suutta ei ole vield osoitettu timén lain mukaisesti, ja markkinoinnissa tuodaan esiin, ettei
laite ole CE-merkitty 1ddkinnéllinen laite.

12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa lddkinnillisen laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaa-
misesta ja merkitsemisesté riippumatta siité, suorittaako valmistaja ndmai toimet itse vai
tekeekd joku muu ne hénen lukuunsa.

Valmistajan on annettava ladkinnéllisen laitteen yhteydessé turvallisuuden kannalta tar-
peelliset tiedot sen kéytdstd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakdyttdinen,
valmistajan on ilmoitettava myds niisté riskeistd, jotka voivat toteutua, jos laitetta kayte-
tddn uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin
kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinngilla. Lait-
teen turvallisen kdyton edellytyksené olevien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruot-
sin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella maériteltdva, mitkd ovat turvallisen
kayton edellyttdmié tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden kaytto-
ohjeiden ja merkintdjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnillisen laitteen vaatimustenmukaisuus
osoitetaan siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen luokitussdannon mukaisesti ja valitsee
sen perusteella tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen kaytetté-
van menettelyn.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kéytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitus-
sa menettelyssé niin edellytetdédn. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarkem-
pia antaa madrdyksid vaatimustenmukaisuuden osoittamisen sisilldistd ja menettelyista.
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14 §
Valmistuksen jilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jarjestelmélliselld menettelylld in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista tuotannon jélkeen saatavia
kokemuksia seké laitteen kliiniseen arviointiin liittyvid tietoja.

Valmistajan on séilytettidva vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edel-
lyttdmaét tiedot vahintéén viiden vuoden ajan laitteen valmistuksen pééttymisesta tai klii-
nisiin tutkimuksiin, suorituskyvyn arviointiin ja yksildlliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen
valmistumisesta. Implantoitavia laitteita koskevien tietojen séilytysaika on kuitenkin vé-
hintddn 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen valmistajan on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisi-
vat saattaneet johtaa potilaan, kéyttdjan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja
jotka johtuvat laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiriosta;

3) riittdmattomastd merkinnasti; taikka

4) riittimattomasta tai virheellisestd kayttoohjeesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun valmistajan on ilmoitettava Léékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle kaikki laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvit mainitus-
sa momentissa esitetyistd seikoista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi
valmistaja jarjestelmallisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksia siitd, miten
1 ja 2 momentissa tarkoitetut vaaratilanneilmoitukset tehddin ja miti tietoja niisséd on il-
moitettava.

16 §
Laitteen sterilointi ennen sen markkinoille saattamista

Jos valmistaja on tarkoittanut CE-merkinnélld varustetun lddkinnéllisen laitteen ste-
riloitavaksi ennen kayttoonottoa, sen, joka tekee steriloinnin ennen markkinoille saatta-
mista, on valintansa mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen II tai V mukaisia menet-
telyjd. Néiden liitteiden soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoite-
taan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes
steriili pakkaus on avattu tai tuhottu. Steriloijan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan
steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I koh-
dassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden val-
mistajien toimittamat ohjeet. Edelld 1 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettiava Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan steriloituna
markkinoille toimitetun laitteen viimeisesti kayttopéivasta.
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17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen kuljetuksesta, séilytyksestd, asennuk-
sesta, huollosta ja muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetun ldékinnéllisen laitteen loppukayttijélle laite on siind kunnossa, missé val-
mistaja on tarkoittanut laitetta kdytettdvan. Muulle loppukéyttéjélle kuin ammattimaiselle
kayttdjélle luovutettava laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

18 §
Ldidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle tehtdvit ilmoitukset

Tédmén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden valmistajien ja toiminnanharjoittajien
velvoitteesta tehdd toiminnastaan ja laitteesta ilmoitus Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskukselle ennen laitteen markkinoille saattamista tai sen markkinoille saataville
asettamista sdddetddn ladkinnallisista laitteista annetun lain 49 §:ssé.

4 Juku
Kliiniset laitetutkimukset

19§
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sddnnokset

Kliinisen tutkimukseen liittyvét asiakirjat on sdilytettdvd tutkimuksen aikana ja sen
padtyttya siten, ettd ne ovat vaivattomasti viranomaisen pyynnosté saatavilla ja tutkittavia
koskevat tiedot on asianmukaisin menettelyin suojattu. Valmistaja tai valtuutettu edustaja
on velvollinen sdilyttdméén kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevat asiakir-
jat, joiden perusteella laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi on mahdollista. Nama
asiakirjat on siilytettdvd vahintddn viiden vuoden ajan tutkimuksen padttymisestd,
implantoitavien laitteiden osalta kuitenkin 15 vuoden ajan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méériyksié kliinisen
laitetutkimuksen suorittamisessa kdytettdvistd menettelyista.

20§
Ilmoitus kliinisen laitetutkimuksen muutoksesta

Jos kliinisen laitetutkimuksen tutkimussuunnitelmaan tehddén 14éketieteellisesté tutki-
muksesta annetun lain 3 §:n 3 momentissa tarkoitettu merkittdva muutos, muutoksesta on
ennen sen toteuttamista ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Il-
moitukseen on liitettdvé eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa méérayksié siitd, mité tietoja sille
tulee 1 momentissa tarkoitetussa ilmoituksessa toimittaa kliinisistd laitetutkimuksista ja
miten tiedot tulee toimittaa.



720/2021

21§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttiminen ja lopettaminen

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyvéksyd 20 §:n 1 momentissa
tarkoitettua muutosta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettiava toimeksi-
antajalta lisdselvitys tutkimuksesta. Lisdselvityspyynnossé on yksilditidva ja perusteltava
kaikki syyt, minkd vuoksi muutosta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Jos
toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan ja tutkimussuunnitelmaa, tai jos muutokset
eivit ole keskuksen lisdselvityspyynnossi edellytettyjé, kliinisen tutkimuksen tutkimus-
suunnitelman muutosta ei saa toteuttaa.

22§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta paatoksestd, jolla keskus on madrannyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
tehtdvén tutkimuksen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava padtoksen perusteet.

23a§
Suorituskyvyn arviointitutkimukset

Toimeksiantajan on tehtiva ennen tutkimuksen aloittamista Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ilmoitus suunnitellusta suorituskyvyn arviointitutkimuksesta.

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

Jos kyseessd on 2 momentissa tarkoitettu tutkimus, Lédkealan turvallisuus- ja kehitté-
miskeskukselle tehtédvién ilmoitukseen on liitettéva eettisen toimikunnan myonteinen lau-
sunto.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi pyytdd toimeksiantajalta lisdselvityk-
sen tutkimuksesta. Toimeksiantajan on keskuksen selvityspyynndn perusteella muutetta-
va tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimivaltuuksiin valvoa suorituskyvyn
arviointitutkimuksia sovelletaan 21 §:n 2 ja 3 momenttia.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méarayksia in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten suorittami-
sesta ja niiden ilmoittamiseen liittyvistd menettelyista.

5 luku
Ammattimainen kiyttiji ja terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus
24 §

Ammattimaista kdyttod koskevat vaatimukset

Ladkinnéllisisté laitteista annetun lain 32 §:44 ammattimaista kayttod koskevista ylei-
sistd vaatimuksista, 33 §:44 vaaratilanteista ilmoittamisesta sekd 34 §:n 1 ja 4-8 moment-
tia ammattimaisen kayttdjan velvoitteesta yllépitié seurantajérjestelmdd sovelletaan myods
tdmén lain soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin.

10
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27§
Terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikkd voi harjoittaa omaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen ladkinnéllisten laitteiden laitevalmistusta noudattaen téta lakia. Terveydenhuollon
toimintayksikdn omana laitevalmistuksena ei saa valmistaa laitteita, joihin siséltyy erityi-
nen riski, eikd késitelld valmistajan kertakéyttdiseksi méaérittiméaa laitetta sen uudelleen-
kayttoa varten.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnillisid laitteita ei saa luovuttaa valmistajana toimi-
neen terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolelle.

28 §
Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa noudatettavat sddnnékset

Terveydenhuollon toimintayksikdn omassa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 144-
kinnillisten laitteiden laitevalmistuksessa noudatetaan titd lakia. Terveydenhuollon toi-
mintayksikon omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8, 9, 11 eikd 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetdédn, sovelletaan myos, jos toimintayksikkoé muuttaa alkupe-
rdisen valmistajan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulle lddkinnélliselle laitteelle ilmoit-
tamaa kéyttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikén oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikkd harjoittaa omaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen ladkinnallisten laitteiden laitevalmistusta, silli tulee olla valmistuksesta vastaava
vastuuhenkild. Terveydenhuollon toimintayksikén on osoitettava, ettd sen valmistama
ladkinnédllinen laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilén on hyviksyt-
tdva toimintayksikossd valmistetun laitteen kdyttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siité,
ettd laite tayttdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksi-
kon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviksyma vakuutus, jonka mukaan
sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettdva Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kéyt-
toonotosta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikon omana in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l144-
kinnillisten laitteiden laitevalmistuksena valmistettavasta laitteesta on laadittava tekniset
asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien, suunnittelun, val-
mistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Teknisissd asiakirjoissa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmastd validointeineen;

2) kertakayttoisyydestd tai muusta kayttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista;

4) mahdollisten suorituskyvyn arviointitutkimusten tuloksista.

11
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318§
Jdljitettavyys

Terveydenhuollon toimintayksikdllé tulee olla keskitetysti kirjattuna omana in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden laitevalmistuksena valmistetusta
terveydenhuollon laitteesta seuraavat tiedot:

1) kayttotarkoitus;

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

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jaljitettavyystieto biologista alkuperdé olevasta aineesta;

7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi;

8) tieto yksikosti, jossa laite on kéytossa.

Valmistajan on séilytettédvi tiedot vahintdédn ladkinnélliselle laitteelle méaéritetyn elin-
ajan, kuitenkin védhintddn kaksi vuotta siitd pdivastd, kun organisaatio otti laitteen kayt-
toon.

31a§

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

Terveydenhuollon toimintayksikén mahdollisuudesta valmistaa muita kuin in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita sdddetddn MD-asetuksessa ja 1ddkinnéllistd
laitteista annetussa laissa.

6 luku
Ilmoitetut laitokset

32§
Ilmoitetun laitoksen nimedminen

IVD-direktiivin mukaista nimeémisté hakevalla ilmoitetulla laitoksella on oltava L&a-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi.
Luvassa voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on il-
moitettava Euroopan komissiolle nimedmaénsé ilmoitetut laitokset.

[lmoitetun laitoksen on téytettédvd haettavan toimialueen mukaisesti [VD-direktiivin
liitteessd IX asetetut vahimmaisvaatimukset. [Imoitetun laitoksen katsotaan aina tayttavén
edelld mainitut vaatimukset, jos se tiyttid sellaiset sitd koskevat kansalliset standardit, jot-
ka on annettu yhdenmukaistettujen standardien nojalla ja joita koskevat viittaukset on jul-
kaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé. Ilmoitetun laitoksen on osoitettava ulko-
puolisella arvioinnilla tdyttdvinsa edelld mainitut edellytykset.

33§
Ilmoitetun laitoksen tehtdvidit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa patevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid tehtdvid [VD-direktiivin liitteiden III-VII mukaisesti.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite tiyttdd vaatimustenmukai-
suusedellytykset, ilmoitetun laitoksen on annettava suorittamastaan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista valmistajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seki tarvittaessa sii-
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hen liittyva padtos tai tarkastusraportti. [Imoitetun laitoksen IVD-direktiivin liitteiden I,
IV ja V mukaisesti tekemit paatokset ovat voimassa enintdin viisi vuotta. Paatoksen voi-
massaoloa voidaan jatkaa enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan. Ilmoitettu laitos voi vaa-
tia valmistajalta kaikki valitun menettelyn edellytyksena olevat tiedot vaatimustenmukai-
suustodistuksen laatimiseksi ja ylldpitdmiseksi.

Ilmoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa sééddettyjen
tehtéviensd suorittamisessa, jos ilmoitettu laitos on etukdteen arvioinut ja varmistanut, ettd
alihankkija noudattaa téta lakia.

Ilmoitetun laitoksen on sdénnoéllisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arvi-
ointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvéksyttyi laatujérjestelmaé, seké an-
nettava valmistajalle arviointikertomus. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tuo-
tannon aikana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

34§
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

IVD-direktiivin mukaisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskukselle tiedot kaikista myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyisti, maa-
rdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evétyista todistuksista sekd muille ilmoitetuille lai-
toksille tiedot méadrdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evétyistéi todistuksista sekd pyy-
dettéessd tieto myonnetyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on pyydettiessd
annettava keskukselle kaikki asiaankuuluvat lisétiedot.

358§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos IVD-direktiivin mukainen ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttényt tai
endd tiytd tissd laissa sdddettyjd vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei
muutoin olisi tullut myonté4, laitoksen on peruutettava todistus méérdajaksi tai kokonaan
taikka myOnnettéva se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonne-
tyssd vaatimustenmukaisuustodistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitok-
sen on toimitettava asiasta tieto Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukselle heti, kun
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

36§
Hyvdn hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

Ilmoitetun laitoksen ja tdimén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan
rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sddnndksid hdnen suorittaessaan téssi laissa tar-
koitettuja  tehtdvid. Vahingonkorvausvastuusta sdéddetddn vahingonkorvauslaissa
(412/1974).

37a§

Direktiivien mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen myontdmien todistusten voimassaolo ja
valvonta

AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen mainittu-
jen direktiivin mukaisten todistusten voimassaolosta sdddetdin MD-asetuksen 120 artik-
lan 2 kohdassa.

IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen mainitun direktiivin mukaisten
todistusten voimassaolosta séddetdan [VD-asetuksen 110 artiklan 2 kohdassa.

13
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AIMD-direktiivin ja MD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoitteesta
valvoa 1 momentissa tarkoitettuja todistuksia sdédetdan MD-asetuksen 120 artiklan 3 koh-
dan toisessa alakohdassa. IVD-direktiivin mukaan nimetyn ilmoitetun laitoksen velvoit-
teesta valvoa 2 momentissa tarkoitettuja todistuksia sdddetdén [VD-asetuksen 110 artiklan
2 kohdan toisessa alakohdassa. [lmoitetun laitoksen ja sen toimintaa jatkaneen oikeushen-
kilén on ilmoitettava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, jos sen mielestd
sen valvoma laite ei tdytd lainsddddnnon vaatimuksia. [lmoitetun laitoksen ja sen toimin-
taa jatkaneen oikeushenkilon valvontatoimintaan sovelletaan 36 §:34.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo 3 momentin mukaista toimintaa
riippumatta siitd, onko direktiivin mukaan nimetty ilmoitettu laitos myos MD-asetuksen
tai [VD-asetuksen mukaan nimetty ilmoitettu laitos tai sellaiseksi nimedmistéd hakenut oi-
keushenkil®.

Jos ilmoitettu laitos tai sen toimintaa jatkanut oikeushenkild suorittaa 3 momentissa tar-
koitettua valvontaa, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada il-
moitetulta laitokselta tai oikeushenkiloltd 37 §:n 1 momentissa tarkoitetut tiedot.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskuksen 4 momentissa tarkoitettuun valvonta-
toimintaan sovelletaan 39—43 §:44, 56 §:n 1 momenttia ja 57 §:44.

38§
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvind on valvoa ja edistdd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ldékinnéllisten laitteiden seké niiden kdyton turvallisuutta
ja vaatimustenmukaisuutta.

Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyt-
tivé tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin. Keskus tallentaa vaa-
ratilanneilmoitukset lddkinnéllisté laitteista annetun lain 48 §:ssé tarkoitettuun vaaratilan-
nerekisteriin. Keskuksen on ilmoitettava viipyméttd Euroopan komissiolle sekid Euroopan
talousalueen jdsenvaltioille toimenpiteisté, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaara-
tilanteiden uusiutumisen ehkéisemiseksi seki tiedot vaaratilanteesta ja sithen johtaneista
tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Léédkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava eri-
tyisesti, onko:

1) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite vaatimustenmukainen;

2) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisessa ja markkinoille saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menet-
telyjd; ja

3) markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu timén lain mukaisella CE-merkinnal-
14, sellainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite, johon sovelletaan ti-
mén lain sd&nnoksia.

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on markkinavalvonnasta ja tuotteiden vaa-
timustenmukaisuudesta sekd direktiivin 2004/42/EY ja asetusten (EY) N:o 765/2008 ja
(EU) N:0 305/2011 muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/1020, jaljempéand markkinavalvonta-asetus, tarkoitettu markkinavalvontavi-
ranomainen tdmén lain soveltamisalaan kuuluvien laitteiden osalta.

Séteilyturvakeskuksen tehtévind on valvoa séteilylain 161 §:ssé ja 8 luvussa tarkoitet-
tujen ionisoimattomasta séteilystd aiheutuvaa videston altistusta koskevien vaatimusten
tdyttymisté in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuissa ldékinnéllisissi laitteissa.

14



720/2021

39§
Tarkastusoikeus

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus tehdd valvonnan edellytyk-
send olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus pédstd kaik-
kiin tiloihin, joissa harjoitetaan tdssé laissa tarkoitettua toimintaa tai séilytetdan timén lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisid tietoja. Tarkastus voidaan tehdi en-
nalta ilmoittamatta. Tarkastus voidaan tehdd myos pysyvéisluonteiseen asumiseen kéytet-
tivissd tiloissa, jos on todennékdistd syyté epdilld jonkin in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetun ladkinnéllisen laitteen, kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetun laitteen tai kliinisen laite-
tutkimuksen vaarantavan ihmisen terveyden, ja tarkastuksen suorittaminen on valttdma-
tontd ihmisten terveyden suojaamiseksi.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus ottaa in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja 144kinnéllisié laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos
se on tdmén lain noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testatta-
vaksi otetut ndytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvén hinnan
mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos
tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on tdmén lain vastainen.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite ei tdytd téssd laissa sdadet-
tyja vaatimuksia, Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan
tai valtuutetun edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutu-
neet valttimattomat kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla koh-
tuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin sekd rikkomuksen laa-
tuun.

41a§
Oikeus hankkia lddkinndllinen laite tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttden

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus hankkia ld4kinnillinen laite
tutkittavaksi valehenkilollisyyttd kdyttiden, jos se on tarpeellista lddkinnillisen laitteen
vaatimustenmukaisuuden valvomiseksi.

Valehenkil6llisyyden kdytostd on ilmoitettava valmistajalle, maahantuojalle, jakelijal-
le, myyjille tai muulle ladkinnéllisen laitteen markkinoille tai kdyttoon luovuttaneelle
sekd luonnollisten henkildiden suojelusta henkilotietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679 (yleinen tietosuoja-asetus) 4 artiklan 7 koh-
dassa tarkoitetulle rekisterinpitdjille niin pian kuin se on valehenkil6llisyyden kayton tar-
koitusta vaarantamatta mahdollista.

43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kdyttoon

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksella on oikeus kayttad ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 1dakinnallisen laitteen ja suori-
tuskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmu-
kaisuutta. Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtdvien edellyttdima asiantuntemus ja

patevyys.

15



720/2021

Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua timén lain mukaisiin tarkastuksiin seka tut-
kia ja testata laitteita. Keskus kuitenkin itse vastaa tarkastuksen pédasiallisesta suorittami-
sesta ja valvonnassa tehdyisti johtopédtoksistd. Ulkopuolinen asiantuntija ei saa osallistua
pysyviisluonteiseen asumiseen kiytettdvissa tiloissa tehtdvain tarkastukseen.

Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan hallintolain esteellisyytti koskevia sdannok-
sid sekd rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sdédnnoksid hénen suorittaessaan téssi
laissa tarkoitettuja tehtévid. Vahingonkorvausvastuusta sdédetédén vahingonkorvauslaissa.

44§
Mddrdys velvoitteiden tdyttdmiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, terveydenhuollon toimintayksikko tai toiminnan-
harjoittaja on laiminlyonyt téssi laissa sdédetyn velvollisuutensa, Laékealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi méédritéd velvollisuuden taytettdviksi médrdajassa.

45§
Mdidrdys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon otetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
ladkinnallisestd laitteesta ei ole laadittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollista-
via asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisié, Laa-
kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi mairétd valmistajan laatimaan puuttuvat asia-
kirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa médrdajassa. Jos
keskuksen méadrdyksestd huolimatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheelli-
syyksia ei korjata, se voi kieltdi kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetéén, sovelletaan myos silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu l4ddkinnéllinen laite, on virheellisesti sovellettu timén
lain sédnndksid mukaan lukien, mitd CE-merkinnélld varustamisesta on sééddetty.

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnéllinen laite on terveydelle vaarallinen
tai sille ilmoitettuun kayttotarkoitukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on vairin perus-
tein kiinnitetty CE-merkinté tai CE-merkintd puuttuu timén lain vastaisesti, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméén tarpeellisiin toimenpitei-
siin laitteen saattamiseksi timén lain mukaiseksi méardajassa;

2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun;

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kdytolle ehtoja.

Ennen lopullisen paatoksen tekoa Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi antaa
asiasta viliaikaisen padtoksen, jos sithen on erityinen syy. Viliaikainen paétds on voimas-
sa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan.

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnéllista laitetta koskeva CE-merkintd on
kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole ladkinnéllinen laite, Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméin toimenpiteisiin
tuotteen markkinoilta vetimiseksi tai kieltda ja rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista
ja kdyttdonottoa.
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47 §
Kdytossd oleviin lddkinndllisiin laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua lddkinnéllistd laitetta koskevan péétoksen samalla madrata
valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméédn kdytossd olevia laitteita koskeviin toi-
menpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liittyvét vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla méardykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voi-
daan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessi oleva laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suoritusky-
vyssa olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, harhaanjoh-
tavista tai puutteellisista tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu; tai

2) poistamaan markkinoilta ne laitteet, jotka teknisisti tai lddketieteellisistd syistd joh-
tuen voivat aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kéyttéjélle tai muulle henkildlle.

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

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 14ékinnéllinen laite tai laiteryhma saattaa vaa-
rantaa terveydensuojelun, turvallisuuden tai kansanterveyden, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi kieltdé laitteen myynnin, muun luovutuksen ja kéyton taikka asettaa
ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai maardyksestd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun
ladkinnélliseen laitteeseen tai sen kdyttdmiseen liittyvastd vaarasta sekd menettelytavoista
vaaran torjumiseksi keskuksen asettamassa méardajassa ja maaraamalla tavalla.

508§
Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta pddtoksestd

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekeméstiin padtoksestd ja sen perusteista, jos pddtdos koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnilld varustettua in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ladkinnallista
laitetta taikka timén lain edellyttdman CE-merkinnédn puuttumista laitteesta ja laite saattaa
asiamukaisesti asennettuna, ylldpidettynd ja kayttotarkoituksen mukaisesti kéytettynd
vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla padtdksen
CE-merkinnilld varustetusta laitteesta tai 48 §:ssd tarkoitetun péaéatoksen, keskuksen on
viipymattd ilmoitettava padtoksestd ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueen jésenvaltioille.
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518§
Markkinointikielto

Jos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen markkinoinnissa on me-
netelty 11 §:n vastaisesti, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltdd jatka-
masta tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi myds méériti kiellon saajan oikaise-
maan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitd turvallisuu-
den vaarantumisen vuoksi on pidettévé tarpeellisena.

51ag§
Verkkorajapintaan pddsyn rajoittaminen

Jos ladkinnéllinen laite on vaatimustenvastainen ja aiheuttaa vakavan riskin ihmisten
terveydelle, turvallisuudelle, ymparistolle tai omaisuudelle ja se on vélttimatonta vakavan
riskin poistamiseksi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi mairété palveluntar-
joajan poistamaan tuotteeseen viittaavaa sisiltod timéan verkkosivustolta tai muulta mark-
kinavalvonta-asetuksen 3 artiklan 15 kohdassa tarkoitetulta verkkorajapinnalta. Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi samoin edellytyksin méarita palveluntarjoajan
antamaan loppukayttéjélle selkedn varoituksen tuotteen aiheuttamasta riskisté verkkoraja-
pintaan paisyn yhteydessa.

Jos 1 momentissa tarkoitettua méérdysté ei ole noudatettu, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi:

1) maéiratd palveluntarjoajan estiméén tai rajoittamaan padsyé verkkorajapintaan taik-
ka poistamaan verkkorajapinnan; tai

2) maaritd verkkotunnusrekisterin ylldpitdjén tai verkkotunnusvilittidjdn poistamaan
verkkotunnuksen kaytosta tai merkitsemaédn verkkotunnuksen Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen nimiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa 1 tai 2 momentissa tarkoitetun
madrdyksen myos viliaikaisena. Véliaikainen méirdys on voimassa, kunnes Lédkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus antaa asiassa lopullisen ratkaisunsa. Ladkealan turvalli-
suus- ja kehittimiskeskuksen on ratkaistava asia kiireellisesti.

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

538§
Ohjaus ja valvonta

Tamén lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittimiskeskukselle.

Sen liséksi, mitd Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvistd muutoin
sdddetéddn, se hoitaa lddkinnallisié laitteita koskevissa Euroopan unionin sdédoksissi toi-
mivaltaiselle viranomaiselle sdddetyt tehtavit.

Jos on episelvid, onko laite timén lain tarkoittama in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
ladkinnéllinen laite, tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisié siitd, mihin ter-
veydenhuollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tdmiskeskuksen tulee pééttad tuotteen luokittelusta.
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54§
Eurooppalainen tietokanta

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen laédkin-
néllisten laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n nojalla tehtdvén ilmoituksen mukaiset tiedot;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myontdmistd, muuttamista, tdydentdmis-
td, médrdajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epaémistd koskeviin patoksiin liittyvét
tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;

4) kliinisié laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

Tietokantaan kerittyja tietoja saa kdyttdd vain viranomaisvalvontaan.

55§
Poikkeuslupa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus voi myontdd hakemuksesta midrdaikaisen
poikkeusluvan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen markkinoille
saattamiseksi tai kdyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyi ei ole toteutettu timén lain mukaisesti, jos:

1) laite on kansanterveyden suojelemiseksi taikka potilaan sairauden tai vamman lie-
vittdmiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

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

3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvét.

Liséksi 1 momentissa tarkoitettu lupa voidaan myontéé, jos:

1) lupa on poikkeuksellisissa olosuhteissa tarpeen kansanterveyden suojelemiseksi;

2) lupa on tarpeen laitteiden riittdvén saatavuuden turvaamiseksi; ja

3) keskuksen kdytettivissé on riittdva selvitys, jonka mukaan laitetta koskevat olennai-
set yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvit.

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

Sosiaali- ja terveysministerion toimivallasta sallia ladkinnéllisen laitteen markkinoille
saattaminen ja kdyttoon ottaminen epidemian uhatessa sekd muussa vastaavassa tervey-
denhuollon héiriétilanteessa sdddetdan tartuntatautilain (1227/2016) 75 §:ssé.

56§
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sen estdmattd, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa sdddetddn
salassapidosta, julkisia ovat timin lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttéjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkdisemisestd; sekd

2) ilmoitetun laitoksen mydntdmiin, muutettuihin, tdydennettyihin seké viliaikaisesti
tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tiedot.

59§
Rangaistussddnnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta
1) saattaa ladkinnéllisen laitteen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,
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2) laiminlyd 12 §:ssé sdédetyn velvollisuuden ldédkinnéllisen laitteen suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisestd,

3) laiminly6 14 §:ssé sdddetyn velvollisuuden valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

4) laiminlyo 15 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminlyd 20 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisen tutkimuksen muutok-
sesta tai 23 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa tutkimuksen paéttymisesté tai keskeyt-
tdmisesta,

6) laiminlyo 25 §:ssé sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattda noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoitetun kiellon tai madrayksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdédetty ankarampaa rangaistusta, erdistd EU-
direktiiveissd sdddetyistd lddkinndllisistd laitteista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Jos on syytd epiilla, ettd titd lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kuksen on tehtédva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. [lmoitus voidaan jattaa teke-
matti, jos epdilty rikos on vdhiinen ja jos kdy ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huo-
mioon ottaen anteeksiannettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eikd
yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemista.

Tama laki tulee voimaan 19 pdivand heindkuuta 2021.

Ennen tdmin lain voimaantuloa markkinoille saatettuun laitteeseen sovelletaan tdmén
lain voimaan tullessa voimassa olleita sddnndksia.

Lain 19-22 §:44 sovelletaan myds sellaiseen kliiniseen laitetutkimukseen, jota koskeva
ilmoitus on tehty Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ennen 19 pdivéa heina-
kuuta 2021, seki sen tutkimussuunnitelmaan 19 pdivéstd heindkuuta 2021 14htien tehtyi-
hin muutoksiin.

Tédman lain voimaan tullessa voimassa olleiden 27-31 §:n mukaan omana laitevalmis-
tuksena valmistettujen muiden kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1adkinnéllisten
laitteiden on tdytettdva timén lain voimaan tullessa voimassa olleet vaatimukset. Téllaisia
laitteita saa kdyttdd niiden méadritellyn kdytt6idn ajan. Valmistajan on sdilytettdva 29 §:n
1 momentissa ja 31 §:n 2 momentissa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat mainituissa pykalissa
sdddetyn ajan.

Lain 37 a §:44 sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnillisiin lait-
teisiin 26 paivistd toukokuuta 2022.

Naantalissa 15.7.2021

Tasavallan Presidentti

Sauli Niinisto

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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