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1482/2019

Lag

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

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) 6 §
4mom.,7§,9§4mom., 12 § 3mom., 13 § 2mom., 15 §, 16 § 5 mom., 18 §, 19 § 3 mom.,
20-23 och 25 §, 26 § 3 och 4 mom., 29 §, 32 § 1 mom., 34, 35 och 37 §, 38 § 1-3 mom.,
39 § 1 mom., 40 § 3 mom., 41 och42 §,43 § 1 mom., 44-46 §,47 § 1 och 3 mom., 48-51 §,
52§ 1 och 3 mom., 53 och 53 a §, 54 § 1 mom., 54 a § 4-6 mom. och 55-59 §,

av dem 18 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 936/2017, 53 a § och 54 a § 4-6 mom.
sddana de lyder i lag 936/2017, 57 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 691/2018 samt
58 § séddan den lyder i lag 1025/2015, som foljer:

6§
Visentliga krav

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela narmare fore-
skrifter om innehallet i de vasentliga kraven.

78
Klassificering

Produkterna for hilso- och sjukvard delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna
I, IT a, IT b och III och produkterna for hélso- och sjukvérd avsedda for in vitro-diagnostik
i produkter enligt lista A och B, produkter avsedda for sjdlvtestning, produkter avsedda for
utvérdering av prestanda och andra produkter. Produktklasserna bestims enligt MD- och
IVD-direktiven. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela
ndrmare foreskrifter om hur klasserna bestdams.

938
CE-mdrkning

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nérmare fore-
skrifter om anvéndningen av CE-mérkning pa produkter for hélso- och sjukvard.

RP 81/2019
ShUB 13/2019
RSv 40/2019

Radets direktiv 90/385/EG (31990L0385) EGT L 189, 20.7.1990, s. 17

Rédets direktiv 93/42/EG (31993L0042); EGT L 169, 12.7.1993,s. 1

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG (31998L0079); EGT L 331, 7.12.1998,s. 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG (32010L247); EUT L 247, 21.9.2007, s. 21
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 745/2017 (32017R0745); EUT nr L 117, 5.5.2017, s. 1
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 746/2017 (32017R0746); EUT nr L 117, 5.5.2017, s. 176
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12 §
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Nar det géller specialanpassade produkter ska tillverkaren ldmna patienten en forsékran
om Overensstimmelse med kraven. En forsdkran behdver dock inte 1dmnas i fraga om pro-
dukter i produktklass 1. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska
meddela en foreskrift om innehéllet i forsdkran.

13§
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Om det i enlighet med det forfarande som tillimpas for att pavisa 6verensstimmelse
med kraven fOrutsitts att det dr ett anmélt organ som utfor bedomningen, ska ett sadant
anlitas for uppgiften. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far med-
dela foreskrifter om innehallet i och om de forfaranden som tillimpas vid pavisande av
overensstimmelse med kraven, vid klinisk utvirdering samt vid utvirdering av prestanda
hos produkter for hilso- och sjukvérd avsedda for in vitro-diagnostik.

15§
Tillverkarens rapport om riskhdndelser

Tillverkaren ska underrdtta Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
om sadana héndelser forknippade med en produkt for hilso- och sjukvéard som har eller
kunde ha lett till att en patients, anvéndares eller ndgon annan persons hélsa dventyras, och
som beror pé

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.

Tillverkaren ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
om varje sadant tekniskt och medicinskt skil som hanfor sig till egenskaperna och prestan-
da hos en produkt for hédlso- och sjukvéard och som beror pa ndgon av de omstdndigheter
som anges i 1 mom. samt som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter
av samma typ fran marknaden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om hur riskhéndelser rapporteras och om vilka uppgifter som ska lamnas i rappor-
terna.

16 §
Vissa forfaranden som jimstdlls med tillverkning

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska atféljas av de upplysningar som avses i
punkt 13 i bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar
frén tillverkaren om produkter och utrustning som satts samman pa nytt. Den forsdkran
som avses i 1 och 4 mom. ska finnas tillgidnglig for Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet i fem ar fran den sista anvindningsdag som anges pa ett vardset eller
pa en produkt som sléppts ut pa marknaden som steriliserad eller frén det att en modul-
sammansatt produkt sldppts ut pa marknaden.
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18 §
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansat-
ta produkter eller vardset och personer som tillhandahaller steriliseringstjénster ska, om
de har hemort i Finland, nér de slépper ut en produkt for hilso- och sjukvard pa marknaden
eller borjar tillhandahélla en tjanst limna en anmélan om detta till Sdkerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomrédet. Av anmilan ska framga tillverkarens och vid behov
den auktoriserade representantens namn och driftstille samt produktens avsedda &ndamal,
funktionsprincip och andra uppgifter med hjilp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten for en produkt for hélso- och
sjukvard som dr avsedd for sjélvtestning eller en produkt for hilso- och sjukvard som
innehaller vdvnader frdn ménniska eller amnen som hérrdr fran blod eller blodplasma frén
minniska inte har hemort i Finland, dr ocksé den som for in en sadan produkt till Finland
for att sldppa ut den pa den finldndska marknaden skyldig att [imna en anmélan till Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Skyldigheten att limna anmélan gél-
ler dock inte sddana produkter for yrkesméssig anviandning avsedda for in vitro-diagnostik
som innehéller nimnda &mnen av humant ursprung.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela narmare fore-
skrifter om anmélningarna samt om de i 1 mom. avsedda uppgifter med hjilp av vilka en
produkt kan identifieras samt om de produkter for hilso- och sjukvérd for vilka den i 2
mom. avsedda skyldigheten att ldmna anmaélan géller.

19§
Bestdmmelser som tillimpas pa kliniska prévningar av produkter

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nérmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvinds vid klinisk provning av produkter och om de upp-
gifter som ska ingd i forsékran.

20§
Anmdlan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning eller finansiering av en klinisk provning av
produkter (sponsor) ska gora en anmélan om den kliniska provningen av produkter till Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet innan provningen inleds. En an-
mélan behdver inte goéras, om produkten for hélso- och sjukvérd & CE-mirkt och prov-
ningen inte avviker fran det &ndamal som tillverkaren avsett. Kliniska prévningar med ak-
tiva produkter avsedda for implantation ska dock alltid anmaélas.

Nir det géller produkter i produktklass III, produkter avsedda for implantation samt in-
vasiva produkter for langvarigt bruk i produktklasserna II a och II b far den kliniska prov-
ningen inledas 60 dagar efter anmaélan, om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomréadet fore denna tidpunkt har begirt tilliggsutredning eller meddelat att det
forbjuder provningen pa grund av fara for ménniskors hélsa eller sdkerhet. Den kliniska
provningen av andra produkter far inledas efter det att anmélan om provningen har gjorts.
En forutsittning for inledande av klinisk provning av produkter ar ocksé att den etiska
kommittén har avgett ett positivt utlaitande om provningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om
vilka uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska ldmnas in till centret och hur
uppgifterna ska lamnas in.
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21§
Férbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk provning av produkter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet inte kan godkénna att kli-
niska provningar av en produkt for hilso- och sjukvéard som avses 1 20 § 2 mom. och som
hor till produktklass IT a, I1 b eller III eller som &r en produkt avsedd for implantation ge-
nomfors enligt anmaélan, ska det begéra tilldggsutredning om provningen av sponsorn. I
begiran om tilldggsutredning ska alla orsaker till att provningen inte kan genomf6ras en-
ligt provningsplanen specificeras och motiveras. Pa basis av centrets begéran om utred-
ning kan sponsorn &ndra sin provningsplan for att avhjélpa de brister som pépekats. Om
sponsorn inte dndrar sin féorhandsanmélan eller om dndringarna inte motsvarar centrets be-
géran om tillaggsutredning, far klinisk provning inte inledas.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan avbryta eller besluta att
en pagaende klinisk provning av produkter ska avslutas, om provningen kan innebéra fara
for ménniskors hélsa eller sékerhet.

Innan prévningen avbryts ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet
héra sponsorn eller forskaren och bereda den som hors sju dagar att avge forklaring eller
framfora sin asikt. Centret kan dock genom ett temporért beslut férordna att provningen
ska avbrytas omedelbart utan att parterna hors, om grunden for férordnandet &r omedelbar
fara for forsokspersonen. Om provningen har avbrutits, ska centret fatta ett sérskilt beslut
om att avsluta provningen eller bevilja tillstdnd att fortsétta provningen. Beslut om avslu-
tande av en provning far fattas forst efter det att parterna har horts i enlighet med forvalt-
ningslagen (434/2003).

22§

Anmdlningar fran Sdkerhets- 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 férbjudit inledandet av en prov-
ning med en produkt avsedd for klinisk provning eller férordnat att provningen ska avslu-
tas. Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska underritta de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater diar en och samma prévning genomfors om ett beslut
genom vilket

1) provningen avbryts i Finland, eller

2) visentliga dndringar forutsitts i provningsplanen eller prévningsprogrammet.

23§
Anmdilan om avslutande och avbrytande av prévning

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska underréttas om avbrytan-
det och avslutandet av en klinisk provning av produkter och om resultaten av provningen.
Om den som utfor prévningen har avbrutit provningen, ska ocksé orsaken till avbrytandet
anges.

Om provningen avbryts av sdkerhetsskél och det ér tillverkaren eller en auktoriserad re-
presentant som &r sponsor eller som har utfort provningen, ska denne ocksa ldmna under-
rattelse till Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ska ocksa ge Sakerhets- och utveck-
lingscentret for ldkemedelsomradet tillgang till den provningsrapport som undertecknats
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av en ansvarig likare eller nigon annan behdrig person och som innehéller en kritisk be-
domning av alla uppgifter som insamlats vid den kliniska provningen av produkter.
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela narmare fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska lamnas om provningen, dess resultat och grunderna
for ett eventuellt avbrytande av provningen och pa vilket sétt uppgifterna ska ldmnas in.

25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesmissig anvéndare ska l&dmna en rapport till Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet och tillverkaren eller den auktoriserade representanten om varje
sédan riskhindelse som intraffat vid anvéindningen av en produkt for hélso- och sjukvard
och som har lett till eller kunde ha lett till att patientens, anvéndarens eller nigon annans
hilsa dventyrades och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i mérkningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

5) anvindningen av produkten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela foreskrifter om
hur riskhéndelser ska rapporteras och vilka uppgifter som ska lamnas om dessa.

26§
Ansvarig person och kontrollsystem

De personuppgifter som samlas in for kontrollsystemet dr sekretessbelagda. Uppgifter-
na ska bevaras under den tid som behovs med tanke pa sékerheten hos produkter for hélso-
och sjukvard. Personuppgifter far 1dmnas ut pa begéran till Sékerhets- och utvecklingscen-
tret for likemedelsomradet, om uppgifterna behovs for att sdkerheten hos produkten ska
kunna garanteras. Uppgifterna fér inte ldmnas ut for marknadsforing.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela nirmare fore-
skrifter om de uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.

29§
Krav pa den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd bedriver egen produkttillverkning, ska
den ha en ansvarig person som ansvarar for tillverkningen. Verksamhetsenheten for hilso-
och sjukvard ska visa att den produkt for hilso- och sjukvérd som den tillverkat 6verens-
stimmer med de vésentliga kraven. Den ansvariga personen ska godkidnna ibruktagandet
av en produkt som tillverkats vid verksamhetsenheten efter att forst ha forsikrat sig om att
produkten uppfyller de visentliga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for hélso- och sjuk-
vard ska uppritta en forsdkran om att den produkt som verksamhetsenheten tillverkat
overensstimmer med de vésentliga kraven, och den ansvariga personen ska godkinna
denna forsidkran med sin underskrift. Forsékran ska finnas tillgidnglig for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomréadet i fem ar riknat fran ibruktagandet av produk-
ten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nérmare fore-
skrifter om egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard och
om pavisande av dverensstimmelse med kraven.
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328§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmaélt organ ska ha tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet att vara verksamt som anmélt organ. Tillstandet kan innehélla sédana villkor som
behovs for att organets verksamhet ska kunna tryggas. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kommissionen om de anmélda organ
som centret utsett.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmaélt organ ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det om alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har aterkallats for
viss tid eller helt och héllet eller végrats samt underrétta dvriga anmélda organ om intyg
som har &terkallats for viss tid eller helt och héllet eller végrats och pa begédran om intyg
som har utfardats. Dessutom ska det anmélda organet pé begéran ge centret all ytterligare
relevant information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om dverensstimmelse

Om det anmélda organet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller inte ldngre
uppfyller kraven enligt denna lag eller att ett intyg om dverensstimmelse annars inte borde
ha beviljats, ska organet aterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller forse det med
inskridnkningar, om tillverkaren inte réttar till bristfilligheterna. Om bristfélligheter upp-
ticks i ett intyg som utfardats om dverensstimmelse, ska det anmilda organet underritta
Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet om saken genast nir det anmél-
da organet har fatt kinnedom om bristfalligheten eller ndgon annan orsak.

378§
Tillsyn over anmdlda organ och dterkallande av beslut att utse ett anmdlt organ

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 6vervakar de anmaélda orga-
nen. Centret har ritt att trots sekretessbestimmelserna fa for utforandet av tillsynsuppgif-
terna behovliga uppgifter om organens forvaltning och ekonomi, personalens tekniska
kompetens och av organen utforda bedomningar samt om bedomningsférfaranden enligt
denna lag och om de beslut och intyg om 6verensstimmelse som organen har utfardat.

Ett anmaélt organ ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomra-
det om sddana fordndringar i verksamheten som kan paverka organets verksamhetsforut-
séttningar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan helt och héllet eller for
viss tid aterkalla sitt beslut att utse ett anmalt organ, om organet inte langre uppfyller kri-
terierna enligt 32 § eller om organet pa ett véisentligt sitt handlar i strid med denna lag eller
de bestimmelser eller foreskrifter som utfardats med stod av den.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om
aterkallande av beslut att utse anmaélda organ.
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38§
Marknadsévervakning

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet har till uppgift att Gvervaka
och frimja sdkerheten hos produkter for hélso- och sjukvard och i anvéndningen av dem
samt produkternas verensstimmelse med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs i 1 mom. ska Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet fora ett register over riskhidndelser. Centret ska utvirdera
de rapporter om riskhéndelser som ldmnats in av de anmélningsskyldiga och vidta &tgér-
der som behovs for tryggandet av hilsa och sikerhet. Centret ska utan drojsmal underritta
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om de atgérder som vidtagits eller planeras for forebyggande av riskhindelser
samt ldamna uppgifter om varje riskhéndelse och de omsténdigheter som ledde till den.

Nir det giller marknadsovervakning ska Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet sérskilt bedoma

1) om &verensstimmelse med kraven hos produkter for hélso- och sjukvérd pévisats,

2) om det vid pavisande av dverensstimmelse med kraven hos och utsldppandet pa
marknaden av produkter for hélso- och sjukvérd har f6ljts forfaranden som lampar sig for
produkten, och

3) om en produkt som finns pa marknaden och som inte &r CE-mérkt enligt denna lag
ar en sadan produkt for hilso- och sjukvard som avses i 5 § 1 mom. 1 punkten och pa vil-
ken bestimmelserna i denna lag ska tillimpas.

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 dér det for-
varas uppgifter som é&r viktiga med tanke pa tillsynen dver efterlevnaden av denna lag. In-
spektioner far dock inte utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.
En inspektion kan utféras utan féorhandsanméilan.

40 §
Inspektionsforfarandet

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet ska bevara inspektionsproto-
kollet i tio ar efter utford inspektion.

41§
Rdtt att ta produkter for undersokning

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har rétt att ta produkter for
hilso- och sjukvard och andra produkter for undersokning och provning, om det behovs
for tillsynen Gver efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kréver det, ska
provexemplar som tagits for undersdkning och provning ersittas till géngse pris. Ersétt-
ning for provexemplar som tagits for undersdkning och provning betalas dock inte, om det
vid undersokningen konstateras att produkten strider mot denna lag.
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Om en produkt for hélso- och sjukvard inte uppfyller kraven i denna lag, far Sikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet aldgga tillverkaren eller den auktoriserade
representanten att ersitta de nddvéndiga kostnaderna for anskaftning, undersékning och
provning. De kostnader som ska erséttas ska dock sté i rimlig proportion till de &tgérder
som vidtagits under dvervakningen och till forseelsens art.

42§
Handprdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet
handriackning for utférande av de uppgifter som avses i 39 och 41 §.

43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet har ritt att anlita utomstaende
sakkunniga for att bedoma egenskaper, sédkerhet och dverensstimmelse med kraven hos
produkter for hilso- och sjukvérd. Utomstéende sakkunniga kan delta i inspektioner som
avses i denna lag samt undersdka och prova produkter for hilso- och sjukvérd.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan éldgga en tillverkare,
auktoriserad representant, yrkesmaissig anvéndare eller verksamhetsidkare som har for-
summat att fullgora sin skyldighet enligt denna lag att fullgéra skyldigheten inom en utsatt
tid.

45§
Féreldggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i frdga om en produkt for hédlso- och sjukvard som har sldppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk inte har uppréttats handlingar som mdjliggor 6verensstimmelsebedom-
ning, eller om de handlingar som tillverkaren ldmnat in &r bristfilliga eller felaktiga, kan
Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet aldgga tillverkaren att inom en
utsatt tid upprétta de handlingar som saknas eller rétta till bristfalligheterna eller felaktig-
heterna. Om bristfélligheterna eller felaktigheterna i handlingarna inte réttas till trots ett
foreldggande fran Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet, 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 produkt for hélso- och sjukvard.

46 §
Begrdnsningar i fraga om tillverkning och overldtelse

Om en produkt for hilso- och sjukvard ér farlig for hélsan eller olamplig for det avsedda
dndamalet, eller om den pa felaktiga grunder har forsetts med CE-markning eller i strid
med denna lag saknar CE-mérkning, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedel-
somradet
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1) éldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta
de atgdrder som behovs for att bringa produkten i dverensstimmelse med denna lag och
de bestimmelser och foreskrifter som utfardats med stod av den,

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 lake-
medelsomriadet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sdrskilda skél. Ett interimis-
tiskt beslut géller tills drendet avgors slutligt med stod av 1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for hdlso- och sjukvard har forsetts med sadan
CE-mirkning som giller produkter for hilso- och sjukvérd, kan Sékerhets- och utveck-
lingscentret for lakemedelsomradet alagga tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten att vidta atgdrder i syfte att dra bort produkten fran marknaden, eller forbjuda eller
begrinsa utslappande pa marknaden eller ibruktagande.

47 §
Skyldigheter i fraga om produkter for hélso- och sjukvdrd som dr i bruk

Niér Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stod av 45 eller 46 §
meddelar ett beslut som géller en produkt for hélso- och sjukvard kan centret samtidigt
alagga tillverkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgérder i syfte att forebygga
de risker som dr forknippade med en produkt som &r i bruk.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nés och produkten med-
for fara for hilsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet alédgga
verksamhetsutovaren att vidta atgérder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sarskilda atgdrder for héilsoovervakning

Om en produkt eller kategori produkter for hélso- och sjukvard kan anses dventyra hél-
soskyddet, sikerheten eller folkhdlsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkeme-
delsomradet forbjuda att produkten siljs eller i dvrigt Overlats eller anvinds eller stélla
villkor eller begrénsningar for 6verlételse eller anvéndning.

49§
Aldggande att limna information

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan &ldgga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid och pa det sitt som centret bestimmer infor-
mera om forbud eller forelagganden, om den risk som &r forknippad med en produkt for
hilso- och sjukvéard eller med anvindningen av produkten samt om atgérder fér undanrdo-
jande av risken.

50§

Anmdlningar frdn Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet om beslut
med anledning av tillsynen

Sékerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett
sadant beslut, om beslutet géller sddana produkter for hdlso- och sjukvard forsedda med
CE-mirkning eller sddana specialanpassade produkter som verensstimmer med kraven
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eller om beslutet géller produkter som saknar CE-mérkning som avses i denna lag, och det
ar frdga om produkter som dven nér de rétt installerade och underhéllna och anvénds for
sitt avsedda dndamaél kan dventyra patienters, anvéndares eller andra personers hélsa eller
sikerhet.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 §
fattar ett beslut som géller en produkt som &r forsedd med CE-mérkning 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§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en produkt for hilso- och sjukvérd har skett i strid med 11 §,
kan Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upp-
repad marknadsforing. Centret kan ocksa aldgga den som meddelas forbudet att rétta de
oriktiga eller bristfélliga uppgifter som ldmnats vid marknadsforingen, om detta ska anses
vara behovligt for att sékerheten inte ska dventyras.

52§
Vite och hot om tvangsutforande

Ett foreldggande som Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har
meddelat eller ett beslut som centret har fattat med stdd av detta kapitel kan férenas med
vite eller med hot om tvangsutforande. Bestimmelser om vite och hot om tvangsutforande
finns i viteslagen (1113/1990).

Om ett forelaggande eller ett beslut som har meddelats med stdd av detta kapitel inte
har iakttagits inom forelagd tid, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet fullgora skyldigheten pa bekostnad av den som har élagts skyldigheten. Om centret
sjalvt fullgor skyldigheten, ska det vite inte domas ut som har forelagts i det forpliktande
beslutet eller i foreldggandet.

538§
Styrning och tillsyn

Den allménna styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag ankommer
pa Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Utover vad som 1 Ovrigt foreskrivs om de uppgifter som ankommer pa Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behoriga
myndigheten har enligt de réttsakter inom Europeiska unionen som géller produkter for
hilso- och sjukvérd.

Om det &r oklart huruvida en produkt eller utrustning &r en produkt for hélso- och sjuk-
vard enligt denna lag, eller om det anmilda organet och tillverkaren ar oense om vilken
produktklass en produkt for hilso- och sjukvérd tillhor, ska Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet besluta om klassificeringen.

53a§
Behdorig myndighet enligt MD- och IVD-férordningarna

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dr den behoriga myndighet
for medicintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den behoriga myndighet
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for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [VD-férordningen samt
den myndighet med ansvar for anméilda organ som avses i de forordningarna. Centret &r
behorigt att utfora de uppgifter och utdva de befogenheter som dessa myndigheter har en-
ligt forordningarna i fraga. Dessutom ir centret behdrigt att utfora de uppgifter och utdva
de befogenheter som en medlemsstat har enligt férordningarna i frdga, om inte annat fo-
reskrivs ndgon annanstans i lag.

54§
Europeisk databas

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

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med undantag for uppgifter om specialanpassade pro-
dukter och uppgifter om produkter for hilso- och sjukvéard som har tillverkats i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd,

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ utfardat, &ndrat, kompletterat, dterkallat for
viss tid eller helt och hallet eller végrat,

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

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

54a§
Sprakkrav enligt MD- och IVD-forordningarna

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet kan, om det behovs med tan-
ke pa sikerheten, dldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift limna
centret den information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra
stycket led d i MD-forordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket led d i [VD-
forordningen, eller bestdmda delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller
svenska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan &ldgga tillverkaren att
utan avgift utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-f6rordningen och artikel 84.8 i
IVD-f6rordningen pé de sprak som behdvs med tanke pa sdkerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela narmare fore-
skrifter om spraken i frdga om den information och de handlingar som avses i denna pa-
ragraf och om forfarandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

55§
Tillstand till undantag

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan efter ansdkan bevilja ett
tidsbestamt tillstand till undantag for att en enskild produkt for hilso- och sjukvard slépps
ut pa marknaden och tas i bruk, &ven om Overensstimmelsebeddmningen av produkten
inte har utforts pa det sétt som forutsitts enligt denna lag eller de bestimmelser eller fore-
skrifter som har utfirdats med stod av den, om

1) produkten behdvs for att lindra eller behandla en allvarlig sjukdom eller skada hos
en patient,

2) ingen annan, motsvarande produkt finns att tillga, och

3) sokanden visar att de vésentliga krav som giller produkten uppfylls.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan forena tillstandet till un-
dantag med villkor betriffande sdkerheten hos produkten och dess anviandning.

56 §
Rdtt att fd upplysningar och sekretess

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och
trots sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nddvindiga upplysningar av statliga och
kommunala myndigheter och fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag el-
ler av de bestimmelser och foreskrifter som utfiardats med stod av den.

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 i det produktregister som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet,

2) uppgifter om hindelser som har medfort risk och om forebyggande av riskhéndelser
och som tillverkaren eller verksamhetsutdvaren lamnar till anvéandarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anmailt organ har utfardat, dndrat, kompletterat eller som
det har aterkallat for viss tid eller helt och héllet.

578§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet vid fullgérandet av upp-
gifter som hanfor sig till tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag eller de bestimmelser
som utfardats med stod av den har tagit del av uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings ekonomiska stéllning eller foretagshemlighet eller om en enskilds halsotillstdnd
eller personliga forhéllanden, far centret trots bestimmelserna om sekretess i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet ldmna ut uppgifterna

1) till statliga myndigheter for fullgérande av uppgifter enligt denna lag,

2) till aklagar-, polis- och tullmyndigheterna for utredning av brott,

3) for informationsutbyte mellan en myndighet och ett anmaélt organ, samt

4) till en behorig utlindsk myndighet och ett internationellt organ for fullgérande av en
skyldighet som grundar sig pa Europeiska unionens direktiv eller pa en forpliktelse enligt
ett internationellt férdrag som é&r bindande for Finland.

58§
Andringssokande

Omprovning far begéras nar det giller foreligganden som Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet meddelat i samband med inspektioner, beslut som ett an-
malt organ har meddelat samt andra éni 21, 37, 44-49 och 51 § avsedda beslut av centret.
Bestammelser om begidran om omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestammelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rittegang
1 forvaltningsédrenden (808/2019).

Ett beslut av Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska iakttas trots
andringssokande, om inte forvaltningsdomstolen beslutar ndgot annat.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stdd av 21 § har av-
brutit en klinisk provning av en produkt eller med stod av 46 § har meddelat ett interimis-
tiskt beslut, far beslutet inte dverklagas genom besvir.
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59§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) istrid med 8 § slépper ut en produkt for hilso- och sjukvérd pa marknaden eller tar
en sidan 1 bruk,

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

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

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att rapportera om riskhéndelser till Sakerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 eller 23 § att anméla om klinisk prévning,

6) forsummar skyldigheten enligt 25 § att rapportera om riskhéndelser, 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 produkter och utrustning for hdlso- och sjukvdrd domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett foreliggande som har meddelats med stod av
4649 eller 51 § och forenats med vite behdver inte domas till straff for samma gérning.

Om det finns anledning att misstdnka att bestimmelserna i denna lag har overtrétts, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet anmaéla detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmélan behover inte goras, om det misstinkta brottet ar lindrigt
och om det framkommer att gdrningen har berott p4 ouppmérksambhet eller tankldshet som
med beaktande av omstdndigheterna &r urséktlig och allmént intresse inte pakallar en an-
milan,

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2020.

Av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden beviljade tillstand, beslut
att utse anmélda organ och andra av verket beviljade rattigheter som ar i kraft vid ikrafttra-
dandet av denna lag samt av verket meddelade intyg, beslut och myndighetsforeldgganden
och andra av verket dlagda forpliktelser forblir i kraft i enlighet med villkoren for deras
giltighet.

Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag dr anhiingiga vid Tillstands- och till-
synsverket for social- och hdlsovarden och som enligt denna lag ankommer pa Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 6verfors for behandling och avgérande vid
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet.

Av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden meddelade foreskrifter
som géller vid ikrafttrddandet av denna lag forblir i kraft.

Helsingfors den 30 december 2019

Republikens President

Sauli Niinisto

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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