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Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan päätöksen mukaisesti
muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 6 §:n

4 momentti, 7 §, 9 §:n 4 momentti, 12 §:n 3 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 §, 16 §:n
5 momentti, 18 §, 19 §:n 3 momentti, 20–23 ja 25 §, 26 §:n 3 ja 4 momentti, 29 §, 32 §:n
1 momentti, 34, 35 ja 37 §, 38 §:n 1–3 momentti, 39 §:n 1 momentti, 40 §:n 3 momentti,
41 ja 42 §, 43 §:n 1 momentti, 44–46 §, 47 §:n 1 ja 3 momentti, 48–51 §, 52 §:n 1 ja 3 mo-
mentti, 53 ja 53 a §, 54 §:n 1 momentti, 54 a §:n 4–6 momentti sekä 55–59 §,

sellaisina kuin niistä ovat 18 § osaksi laissa 936/2017, 53 a § ja 54 a §:n 4–6 momentti
laissa 936/2017, 57 § osaksi laissa 691/2018 sekä 58 § laissa 1025/2015, seuraavasti:

6 §

Olennaiset vaatimukset

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä olennais-

ten vaatimusten sisällöstä.

7 §

Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, II a,
II b ja III sekä in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet listan A ja B
laitteisiin, itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arvioin-
tiin tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden luokat määräytyvät MD- ja
IVD-direktiivien perusteella. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tar-
kempia määräyksiä laitteiden luokkien määräytymisestä.

9 §

CE-merkintä

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä CE-mer-

kintöjen käytöstä terveydenhuollon laitteissa.
HE 81/2019
StVM 13/2019
EV 40/2019
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12 §

Valmistajan yleiset velvollisuudet

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Valmistajan on annettava potilaalle yksilölliseen käyttöön valmistetun laitteen vaati-

mustenmukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I
laitteesta. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tulee määräyksellään vahvistaa
vakuutuksen sisältö.

13 §

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on käytettävä ilmoitettua laitosta, jos valitus-

sa menettelyssä niin edellytetään. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa
määräyksiä vaatimustenmukaisuuden osoittamisen ja kliinisen arvioinnin sekä in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten sisällöistä ja
menettelyistä.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

15 §

Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle tilanteis-
ta, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, käyttäjän tai muun henkilön
terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;
2) suorituskyvyn poikkeamasta tai häiriöstä;
3) riittämättömästä merkinnästä; taikka
4) riittämättömästä tai virheellisestä käyttöohjeesta.
Valmistajan on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle kaikki

terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvät 1 momentissa esite-
tyistä seikoista johtuvat tekniset ja lääketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja järjes-
telmällisesti poistaa samaa tyyppiä olevat laitteet markkinoilta.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä siitä, miten
vaaratilanneilmoitukset tehdään ja mitä tietoja niissä on ilmoitettava.

16 §

Eräät valmistukseen rinnastuvat toiminnot

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Edellä 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I

kohdassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden
ja tarvikkeiden valmistajien toimittamat ohjeet. Edellä 1 ja 4 momentissa tarkoitettu va-
kuutus on pidettävä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen saatavilla viiden vuo-
den ajan toimenpidepakkaukseen merkitystä tai steriloituna markkinoille toimitetun lait-
teen viimeisestä käyttöpäivästä taikka järjestelmän markkinoille saattamisesta.
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18 §

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle tehtävät ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekä järjestelmän tai toimenpidepakkauksen koko-
ajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtävä terveyden-
huollon laitetta markkinoille saatettaessa sekä aloitettaessa palvelun tuottaminen Lääkea-
lan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ilmoitus, josta käy selville valmistajan ja tarvit-
taessa valtuutetun edustajan nimi, toimipaikka, laitteen käyttötarkoitus, toimintaperiaate
ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmisku-
dosta taikka ihmisen verestä tai veriplasmasta peräisin olevia aineita sisältävän terveyden-
huollon laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myös
se, joka tuo tällaisen laitteen Suomeen saattaakseen sen Suomen markkinoille, on velvol-
linen tekemään ilmoituksen Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle. Ilmoitus-
velvollisuutta ei kuitenkaan ole ammattimaisen käyttäjän käyttöön tarkoitetusta in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka sisältää mainittuja ihmisperäisiä aineita.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä ilmoitus-
ten tekemisestä, 1 momentissa säädetyistä tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
sekä niistä laitteista, joita 2 momentissa säädetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

19 §

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat säännökset

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä kliinisen

laitetutkimuksen suorittamisessa käytettävistä menettelyistä ja vakuutuksen sisältämistä
tiedoista.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

20 §

Ilmoitus kliinisestä laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan
(toimeksiantaja) on tehtävä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle ilmoitus klii-
nisestä laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse tehdä CE-
merkinnällä varustetusta terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmis-
tajan määrittelemästä käyttötarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla laitteella tehtä-
västä kliinisestä tutkimuksesta on kuitenkin aina tehtävä ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden, implantoitavien laitteiden sekä tuoteluokan II a
ja II b pitkäaikaisten invasiivisten laitteiden kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 päivän
kuluttua ilmoituksen tekemisestä, jollei Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus ole
tätä ennen pyytänyt lisäselvitystä tai ilmoittanut kieltävänsä tutkimukset ihmisen tervey-
delle tai turvallisuudelle aiheutuvan vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutki-
mus voidaan aloittaa sen jälkeen kun ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laitetutki-
muksen aloittamisen edellytyksenä on lisäksi eettisen toimikunnan antama myönteinen
lausunto tutkimuksesta.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa määräyksiä siitä, mitä tietoja sille
tulee toimittaa kliinisistä laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa.
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21 §

Kliinisen laitetutkimuksen kieltäminen, keskeyttäminen ja lopettaminen

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus ei voi hyväksyä 20 §:n 2 momentissa
tarkoitetun tuoteluokkaan II a, II b tai III kuuluvan taikka implantoitavan terveydenhuol-
lon laitteen kliinistä tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettävä
toimeksiantajalta lisäselvitys tutkimuksesta. Lisäselvityspyynnössä on yksilöitävä ja pe-
rusteltava kaikki syyt, minkä vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mu-
kaisesti. Toimeksiantaja voi keskuksen selvityspyynnön perusteella muuttaa tutkimus-
suunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta ennak-
koilmoitustaan tai muutokset eivät ole keskuksen lisäselvityspyynnössä edellytettyjä, klii-
nistä tutkimusta ei saa aloittaa.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi keskeyttää tai määrätä lopetettavaksi
meneillään olevan kliinisen laitetutkimuksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen
terveydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttämistä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on
kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava kuultavalle seitsemän päivää aikaa antaa
selityksensä tai esittää mielipiteensä. Keskus voi kuitenkin väliaikaisella päätöksellä mää-
rätä tutkimuksen keskeytettäväksi välittömästi asianosaisia kuulematta, jos määräyksen
perusteena on tutkittavaa uhkaava välitön vaara. Jos tutkimus on keskeytetty, keskuksen
on päätettävä erikseen tutkimuksen lopettamisesta tai annettava lupa jatkaa tutkimusta.
Tutkimuksen lopettamisesta saa päättää vasta sen jälkeen, kun asianosaisia on kuultu hal-
lintolain (434/2003) mukaisesti.

22 §

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ilmoitus muille viranomaisille

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellai-
sesta päätöksestä, jolla keskus on kieltänyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella
tehtävän tutkimuksen aloittamisen tai määrännyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitet-
tava päätöksen perusteet.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava asianomaisten jäsenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille päätöksestä, joka koskee useassa eri jäsenvaltiossa
toteutettavaa samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetään tutkimus Suomessa; tai
2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan edellytetään tehtäväksi merkittäviä muutok-

sia.

23 §

Ilmoitus tutkimuksen päättymisestä ja keskeyttämisestä

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle on ilmoitettava kliinisen laitetutki-
muksen keskeyttämisestä, päättymisestä ja tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekijä
on keskeyttänyt tutkimuksen, myös keskeytyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyistä ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja
on valmistaja tai valtuutettu edustaja, tämän on toimitettava ilmoitus myös Euroopan ko-
missiolle sekä Euroopan talousalueen jäsenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pidettävä Lääkealan turvallisuus- ja kehittä-
miskeskuksen saatavilla vastuussa olevan lääkärin tai muun valtuutetun henkilön allekir-
joittama tutkimusraportti, joka sisältää kriittisen arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen
aikana kerätyistä tiedoista.
4



1482/2019  
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä siitä, mitä
tietoja sille tulee toimittaa tutkimuksesta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttämisen pe-
rusteista ja miten tiedot tulee toimittaa.

25 §

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen käyttäjän on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuk-
selle ja valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, käyttäjän tai muun henkilön terveyden vaarantumiseen
ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;
2) suorituskyvyn poikkeamasta tai häiriöstä;
3) riittämättömästä merkinnästä;
4) riittämättömästä tai virheellisestä käyttöohjeesta; taikka
5) käytöstä.
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa määräyksiä siitä, millä tavalla

vaaratilanteista ilmoitetaan ja mitä tietoja niistä on ilmoitettava.

26 §

Vastuuhenkilö ja seurantajärjestelmä

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Seurantajärjestelmään kerättävät henkilötiedot ovat salassa pidettäviä. Tiedot tulee säi-

lyttää terveydenhuollon laitteen turvallisuuden edellytyksenä olevan ajan. Henkilötietoja
voidaan luovuttaa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle sen pyynnöstä, jos tie-
dot ovat tarpeen laitteen turvallisuuden varmistamiseksi. Tietoja ei saa luovuttaa markki-
nointitarkoituksiin.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä seuranta-
järjestelmään kirjattavista tiedoista.

29 §

Terveydenhuollon toimintayksikön oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikkö harjoittaa omaa laitevalmistusta, sillä tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkilö. Terveydenhuollon toimintayksikön on osoitetta-
va, että sen valmistama terveydenhuollon laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vastuuhenkilön on hyväksyttävä toimintayksikössä valmistetun laitteen käyttöönotto var-
mistuttuaan sitä ennen siitä, että laite täyttää 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Ter-
veydenhuollon toimintayksikön on laadittava vastuuhenkilön allekirjoituksellaan hyväk-
symä vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten mukainen.
Vakuutus on pidettävä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen saatavilla viiden
vuoden ajan laitteen käyttöönotosta.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä terveyden-
huollon toimintayksikön omasta laitevalmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoitta-
misesta.

32 §

Ilmoitetun laitoksen nimeäminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen lupa
ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla laitoksen toiminnan varmistami-
5



1482/2019  
seksi tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle nimeämänsä il-
moitetut laitokset.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

34 §

Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle
tiedot kaikista myönnetyistä, muutetuista, täydennetyistä, määräajaksi tai kokonaan pe-
ruutetuista tai evätyistä todistuksista sekä muille ilmoitetuille laitoksille tiedot määräajak-
si tai kokonaan peruutetuista tai evätyistä todistuksista sekä pyydettäessä tieto myönne-
tyistä todistuksista. Lisäksi ilmoitetun laitoksen on pyydettäessä annettava keskukselle
kaikki asiaankuuluvat lisätiedot.

35 §

Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole täyttänyt tai enää täytä tässä laissa sää-
dettyjä vaatimuksia tai että vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myön-
tää, laitoksen on peruutettava todistus määräajaksi tai kokonaan taikka myönnettävä se ra-
joitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myönnetyssä vaatimustenmukai-
suustodistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta
tieto Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy
on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

37 §

Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimeämisen peruuttaminen

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus valvoo ilmoitettuja laitoksia. Keskuksella
on oikeus salassapitosäännösten estämättä saada valvontatehtävänsä suorittamiseksi tar-
peelliset tiedot laitoksen hallinnosta, taloudesta, henkilökunnan teknisestä pätevyydestä,
laitoksen tekemistä arvioinneista sekä tämän lain mukaisista arviointimenettelyistä ja lai-
toksen antamista päätöksistä ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle
sellaisista toimintansa muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi peruuttaa nimeämisen kokonaan tai
määräajaksi, jos ilmoitettu laitos ei enää täytä 32 §:ssä säädettyjä vaatimuksia taikka jos
laitos toimii olennaisesti tämän lain tai sen nojalla annettujen säännösten tai määräysten
vastaisesti.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
ja Euroopan talousalueen jäsenvaltioille nimeämisen peruutukset.

38 §

Markkinavalvonta

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tehtävänä on valvoa ja edistää tervey-
denhuollon laitteiden sekä niiden käytön turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edellä 1 momentissa säädetyn tehtävän toteuttamiseksi Lääkealan turvallisuus- ja ke-
hittämiskeskus ylläpitää vaaratilannerekisteriä. Keskuksen on arvioitava ilmoitusvelvolli-
silta tulleet vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttävä tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden
edellyttämiin toimiin. Keskuksen on ilmoitettava viipymättä Euroopan komissiolle sekä
Euroopan talousalueen jäsenvaltioille toimenpiteistä, jotka on toteutettu tai aiotaan toteut-
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taa vaaratilanteiden uusiutumisen ehkäisemiseksi sekä tiedot vaaratilanteesta ja siihen
johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Lääkealan turvallisuus-ja kehittämiskeskuksen on arvioitava eri-
tyisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimustenmukainen;
2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa ja markki-

noille saattamisessa noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyjä; ja
3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu tämän lain mukaisella CE-mer-

kinnällä, 5 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu terveydenhuollon laite, johon sovelle-
taan tämän lain säännöksiä.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

39 §

Tarkastusoikeus

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus tehdä valvonnan edellytyk-
senä olevia tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus päästä kaik-
kiin tiloihin, joissa harjoitetaan tässä laissa tarkoitettua toimintaa tai säilytetään tämän lain
noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisiä tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa
tehdä pysyväisluonteiseen asumiseen käytetyissä tiloissa. Tarkastus voidaan tehdä ennalta
ilmoittamatta.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

40 §

Tarkastusmenettely

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tulee säilyttää tarkastuspöytäkirja kym-

menen vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta lukien.

41 §

Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus ottaa terveydenhuollon lait-
teita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tämän lain noudattamisen
valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut näytekappaleet on ta-
varan haltijan sitä vaatiessa korvattava käyvän hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testatta-
vaksi otettua näytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, että laite
on tämän lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei täytä tässä laissa säädettyjä vaatimuksia, Lääkealan tur-
vallisuus- ja kehittämiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaa-
maan hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet välttämättömät kustannuk-
set. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa
suoritettuihin toimenpiteisiin sekä rikkomuksen laatuun.

42 §

Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskukselle vir-
ka-apua 39 ja 41 §:ssä säädettyjen tehtävien suorittamiseksi.
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43 §

Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan käyttöön

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus käyttää ulkopuolisia asian-
tuntijoita arvioimaan terveydenhuollon laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimus-
tenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tämän lain mukaisiin tarkas-
tuksiin sekä tutkia ja testata terveydenhuollon laitteita.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 

44 §

Määräys velvoitteiden täyttämiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammattimainen käyttäjä tai toiminnanharjoittaja on
laiminlyönyt tässä laissa säädetyn velvollisuutensa, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi määrätä velvollisuuden täytettäväksi määräajassa.

45 §

Määräys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai käyttöön otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laa-
dittu vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toi-
mittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisiä, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus voi määrätä valmistajan laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteelli-
suudet tai virheellisyydet asiakirjoissa määräajassa. Jos keskuksen määräyksestä huoli-
matta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksiä ei korjata, se voi kieltää
kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitä 1 momentissa säädetään, sovelletaan myös silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole ter-
veydenhuollon laite, on virheellisesti sovellettu tämän lain säännöksiä mukaan lukien,
mitä CE-merkinnällä varustamisesta on säädetty.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle vaarallinen tai sille ilmoitettuun käyttötarkoi-
tukseen sopimaton taikka jos laitteeseen on väärin perustein kiinnitetty CE-merkintä tai
CE-merkintä puuttuu tämän lain vastaisesti, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus
voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymään tarpeellisiin toimenpitei-
siin laitteen saattamiseksi tämän lain ja sen nojalla annettujen säännösten ja määräysten
mukaiseksi määräajassa;

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai käytölle ehtoja.
Ennen lopullisen päätöksen tekoa Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa

asiasta väliaikaisen päätöksen, jos siihen on erityinen syy. Väliaikainen päätös on voimas-
sa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-merkintä on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei
ole terveydenhuollon laite, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi velvoittaa val-
mistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymään toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta ve-
tämiseksi tai kieltää ja rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja käyttöönottoa.
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47 §

Käytössä oleviin terveydenhuollon laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terve-
ydenhuollon laitetta koskevan päätöksen samalla määrätä valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymään käytössä olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla lait-
teeseen liittyvät vaarat voidaan torjua.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi velvoittaa myös toiminnanharjoittajan 2
momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmä saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvalli-
suuden tai kansanterveyden, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi kieltää lait-
teen myynnin, muun luovutuksen ja käytön taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutuk-
selle tai käytölle.

49 §

Tiedottamisvelvoite

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai määräyksestä, terveydenhuollon laitteeseen tai sen
käyttämiseen liittyvästä vaarasta sekä menettelytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen
asettamassa määräajassa ja määräämällä tavalla.

50 §

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ilmoitus valvonnallisesta päätöksestä

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle
46 §:n nojalla tekemästään päätöksestä ja sen perusteista, jos päätös koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnällä varustettua terveydenhuollon laitetta tai yksilölliseen käyttöön
valmistettua laitetta taikka tämän lain edellyttämän CE-merkinnän puuttumista laitteesta
ja laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylläpidettynä ja käyttötarkoituksen mukaisesti
käytettynä vaarantaa potilaiden, käyttäjien tai muiden henkilöiden terveyden tai turvalli-
suuden.

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla päätöksen
CE-merkinnällä varustetusta laitteesta tai 48 §:ssä tarkoitetun päätöksen, keskuksen on
viipymättä ilmoitettava päätöksestä ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueen jäsenvaltioille.

51 §

Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Lääkea-
lan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi kieltää jatkamasta tai uudistamasta markkinoin-
tia. Keskus voi myös määrätä kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa vir-
heelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitä turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettävä
tarpeellisena.
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52 §

Uhkasakko ja teettämisuhka

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tämän luvun nojalla antamaa määräystä
tai tekemää päätöstä voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettämisuhalla. Uhkasakosta ja
teettämisuhasta säädetään uhkasakkolaissa (1113/1990).

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Jos tämän luvun nojalla annettua määräystä tai päätöstä ei ole noudatettu asetetussa

määräajassa, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi täyttää asetetun velvoitteen
sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu. Jos keskus täyttää velvoitteen itse, velvoit-
tavassa päätöksessä tai määräyksessä asetettua uhkasakkoa ei saa tuomita maksettavaksi.

53 §

Ohjaus ja valvonta

Tämän lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskukselle.

Sen lisäksi, mitä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tehtävistä muutoin
säädetään, se hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin säädöksissä
toimivaltaiselle viranomaiselle säädetyt tehtävät.

Jos on epäselvää, onko laite tai tarvike tämän lain tarkoittama terveydenhuollon laite,
tai jos ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisiä siitä, mihin terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tulee
päättää tuotteen luokittelusta.

53 a §

MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu lääkinnäl-
listen laitteiden toimivaltainen viranomainen ja IVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden toimivaltainen viranomainen sekä
mainituissa asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Kes-
kus on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa näille viranomaisille säädetyt tehtävät ja
käyttämään asetuksissa säädettyjä viranomaisen toimivaltuuksia. Tämän lisäksi keskus on
toimivaltainen suorittamaan asetuksissa jäsenvaltiolle säädetyt tehtävät ja käyttämään ase-
tuksissa jäsenvaltiolle säädettyjä toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin säädetä.

54 §

Eurooppalainen tietokanta

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen terve-
ydenhuollon laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun ottamatta yksilölliseen käyttöön valmis-
tettuja laitteita sekä terveydenhuollon toimintayksikön omana laitevalmistuksena valmis-
tettuja terveydenhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myöntämistä, muuttamista, täydentämis-
tä, määräajaksi peruuttamista, peruuttamista tai epäämistä koskeviin päätöksiin liittyvät
tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot;
4) kliinisiä laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
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54 a §

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

—  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  —  — —  —  —  —  —  —  — 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi turvallisuuden sitä edellyttäessä mää-

rätä valmistajan ja valtuutetun edustajan toimittamaan keskukselle maksutta MD-asetuk-
sen 10 artiklan 14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa sekä
IVD-asetuksen 10 artiklan 13 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d koh-
dassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai määrittelemänsä osat niistä suomeksi tai ruotsiksi.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi määrätä valmistajan laatimaan maksut-
ta MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset
ilmoitukset turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielillä.

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi antaa tarkempia määräyksiä tässä py-
kälässä tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielistä ja kielivaatimusten täyttämiseen liit-
tyvistä menettelyistä.

55 §

Poikkeuslupa

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi myöntää hakemuksesta määräaikaisen
poikkeusluvan yksittäisen terveydenhuollon laitteen markkinoille saattamiseksi ja käyt-
töön ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tässä
laissa tai sen nojalla annetuissa säännöksissä ja määräyksissä edellytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai vamman lievittämiseksi tai hoitamiseksi tar-
peellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; ja
3) hakija osoittaa, että laitetta koskevat olennaiset vaatimukset täyttyvät.
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus voi liittää poikkeuslupaan laitteen ja sen

käytön turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §

Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassa-
pitosäännösten estämättä valvontaa varten välttämättömät tiedot valtion ja kunnan viran-
omaisilta sekä luonnollisilta tai oikeushenkilöiltä, joita tämän lain tai sen nojalla annetut
säännökset ja määräykset koskevat.

Sen estämättä, mitä viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa säädetään
salassapidosta, julkisia ovat tämän lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen ylläpitämän laiterekisterin tiedot;
2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan käyttäjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin

johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkäisemisestä; sekä
3) ilmoitetun laitoksen myöntämiin, muutettuihin, täydennettyihin sekä väliaikaisesti

tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvät tiedot.

57 §

Salassa pidettävien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa säädetyn salassapitovelvolli-
suuden estämättä Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus saa luovuttaa tämän lain ja
sen nojalla annettujen säännösten noudattamisen valvontaan liittyvää tehtävää suorittaes-
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saan saamia tietoja yksityisen ja yhteisön taloudellisesta asemasta, liikesalaisuudesta sekä
yksityisen henkilön terveydentilasta ja henkilökohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle tämän lain mukaisten tehtävien suorittamista varten;
2) syyttäjä-, poliisi- ja tulliviranomaiselle rikoksen selvittämiseksi;
3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen vaihtoa varten; sekä
4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja kansainväliselle toimielimelle Euroo-

pan unionin direktiiviin tai Suomea sitovaan kansainväliseen sopimukseen perustuvan
velvoitteen toteuttamiseksi.

58 §

Muutoksenhaku

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen tarkastuksen yhteydessä antamaan
määräykseen, ilmoitetun laitoksen päätökseen sekä muuhun kuin 21, 37, 44–49 ja 51 §:ssä
tarkoitettuun keskuksen päätökseen saa vaatia oikaisua. Oikaisuvaatimuksesta säädetään
hallintolaissa.

Muutoksenhausta hallintotuomioistuimeen säädetään oikeudenkäynnistä hallinto-
asioissa annetussa laissa (808/2019).

Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen päätöstä on muutoksenhausta huoli-
matta noudatettava, jollei hallintotuomioistuin toisin määrää.

Jos Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on 21 §:n nojalla keskeyttänyt kliinisen
laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla väliaikaisen päätöksen, päätökseen ei saa hakea
muutosta valittamalla.

59 §

Rangaistussäännökset

Joka tahallaan tai törkeästä huolimattomuudesta
1) saattaa terveydenhuollon laitteen markkinoille tai ottaa sen käyttöön 8 §:n vastaises-

ti,
2) laiminlyö 12 §:ssä säädetyn velvollisuuden terveydenhuollon laitteen suunnittelus-

ta, pakkauksesta tai merkitsemisestä,
3) laiminlyö 14 §:ssä säädetyn velvollisuuden valmistuksen jälkeiseen seurantaan,
4) laiminlyö 15 §:ssä säädetyn velvollisuuden ilmoittaa Lääkealan turvallisuus- ja ke-

hittämiskeskukselle vaaratilanteesta,
5) laiminlyö 20 tai 23 §:ssä säädetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisestä tutkimukses-

ta,
6) laiminlyö 25 §:ssä säädetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka
7) jättää noudattamatta 44–49 §:ssä tarkoitetun kiellon tai määräyksen,
on tuomittava, jollei teosta ole muualla säädetty ankarampaa rangaistusta, terveyden-

huollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain rikkomisesta sakkoon.
Joka rikkoo 46–49 tai 51 §:n nojalla määrättyä uhkasakolla tehostettua kieltoa tai mää-

räystä, voidaan jättää tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.
Jos on syytä epäillä, että tätä lakia on rikottu, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-

kuksen on tehtävä siitä ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. Ilmoitus voidaan jättää teke-
mättä, jos epäilty rikos on vähäinen ja jos käy ilmi, että teko on johtunut olosuhteet huo-
mioon ottaen anteeksiannettavasta huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eikä
yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemistä.

————
Tämä laki tulee voimaan 1 päivänä tammikuuta 2020.
Tämän lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-

taviraston myöntämät luvat, ilmoitetun laitoksen nimeämiset ja viraston myöntämät muut
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oikeudet sekä viraston antamat todistukset ja päätökset, sen antamat viranomaismääräyk-
set ja sen asettamat muut velvoitteet jäävät voimaan niiden voimassaoloa koskevien ehto-
jen mukaisesti.

Tämän lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireillä
olevat asiat, jotka tämän lain nojalla kuuluvat Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskes-
kukselle, siirtyvät Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen käsiteltäviksi ja ratkais-
taviksi.

Tämän lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamat
määräykset jäävät voimaan.

Helsingissä 30 päivänä joulukuuta 2019

Tasavallan Presidentti

 Sauli Niinistö

Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru
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