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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning som kompletterar EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds det en lag om medicintekniska produkter och éndringar i lagen om
produkter och utrustning for hilso- och sjukvard, lagen om smittsamma sjukdomar, patientfor-
sdkringslagen, stralsikerhetslagen, tobakslagen, lagen angidende specialomsorger om utveckl-
ingsstorda, lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och lagen om
begransning av anvdndning av farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Syftet med
propositionen dr att utfirda bestimmelser som kompletterar EU-férordningen om medicintek-
niska produkter och EU-férordningen om medicintekniska produkter som anvénds vid extra-
korporeala undersokningar, det vill sdga produkter for in vitro-diagnostik.

I den nya lagen om medicintekniska produkter ska det foreskrivas om de drenden i fraga om
vilka EU-férordningarna forutsitter eller mojliggdr nationella bestimmelser. I lagen foreskrivs
det bland annat om myndighetens befogenheter, sprakkrav i fraga om handlingar, skyldigheter
som géller hilso- och sjukvarden, den &rsavgift som tas ut av aktorerna och péféljder for brott
mot lagstiftningen. Lagen ska dessutom innehalla bestimmelser om kliniska provningar av pro-
dukter och prestandastudier av produkter.

Forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik tillimpas fullt ut férst 2022.
Fram till dess tillimpas direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
dessutom med stod av overgangsbestimmelserna i EU-forordningarna i vissa situationer dven
de direktiv om medicintekniska produkter som foregick EU-forordningarna. Dérfor kommer
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard, genom vilken de ndmnda direktiven
har genomforts, att delvis forbli i kraft. Lagen méaste dock &ndras till manga delar.

De foreslagna lagarna avses tréda i kraft den 26 maj 2021, vilket &r samma dag som den EU-
forordning som géller medicintekniska produkter borjar tillimpas.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om @ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
nedan MD-forordningen, och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphéivande av di-
rektiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan [VD-férordningen, tradde i
kraft den 26 maj 2017. MD-forordningen tillimpas i regel frdn och med den 26 maj 2021 och
IVD-férordningen fran och med den 26 maj 2022, men det finns undantag frin detta.

MD- och IVD-forordningarna ersitter efter en overgangsperiod de nuvarande tre direktiv som
géller medicintekniska produkter, dvs. radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation, nedan AIMD-
direktivet, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, och
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, nedan IVD-direktivet. MD-, AIMD- och IVD-direktiven och senare dndringar i dem
har genomforts genom lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010)
och genom foreskrifter av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira).
Med stdd av 6vergangsbestimmelserna i MD- och IVD-forordningarna ar de nuvarande direk-
tiven dock fortfarande tillimpliga till vissa delar under en 6vergangsperiod, sdrskilt nir en pro-
dukt har sléppts ut pd marknaden pa basis av ett intyg som utfardats med stod av direktiven.

Nér kommissionen lade fram forslag till nya produktférordningar (COM (2012) 540 final,
26.9.2012) motiverade kommissionen forordningarna med siakerstéllande av ett gott halsoskydd
och stodjande av innovationer. Syftet med de nya forordningarna &r att aterstélla fortroendet for
produkterna hos patienter, konsumenter och yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvar-
den. Kommissionen hénvisar till de allvarliga incidenter som har intriffat t.ex. i friga om
brostimplantat. Detta avser i synnerhet ett fall dir den franska tillverkaren (Poly Implant
Prothése, PIP) under flera ar uppenbarligen hade anvént industrisilikon i stillet for silikon som
godkints for medicinskt bruk for tillverkning av bréstimplantat och orsakat skador pa tusentals
kvinnor runt om i vérlden. I férordningarna beaktas den vetenskapliga och tekniska utveckl-
ingen och man forbereder sig for framtida behov.

Bestimmelserna grundar sig pa det nuvarande marknadskontrollsystemet, som baserar sig pé
bedomning av dverensstimmelse med kraven, men det har gjorts flera dndringar och skérp-
ningar i regleringen. Enligt skélen i ingressen till forordningarna bor de viktigaste delarna av
det befintliga regelverket, t.ex. dvervakning av anmélda organ, forfaranden for bedomning av
overensstimmelse, kliniska provningar och klinisk utvirdering, prestandautvérdering och pre-
standastudier, sékerhetsovervakning och marknadskontroll stirkas avsevért, och for att forbéttra
hilsa och sdkerhet bor det samtidigt inféras bestimmelser som sékerstiller 6ppenhet och spér-
barhet betriffande medicintekniska produkter.

Dessutom foreslas det kompletterande bestimmelser som behovs for genomforande av Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och &verensstdm-
melse for produkter och om &dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr
765/2008 och (EU) nr 305/2011 (nedan marknadskontrollforordningen) och till stéd for till-
lampningen av foérordningen.
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1.2 Beredning
1.2.1 Beredningen av EU-rdttsakten

Europeiska kommissionen lade fram sitt forslag till nya produktférordningar den 26 september
2012. Vid behandlingen av forordningarna iakttogs ordinarie lagstiftningsforfarande och for-
ordningarna antogs séledes av Europaparlamentet och radet. Parlamentet godkénde i april 2014
sin stdndpunkt vid den forsta behandlingen. Radet tréffade en allmén riktlinje i oktober 2015.
Slutresultatet av parlamentets, rddets och kommissionens s.k. trepartsforhandlingar godkédndes
i ministerradet i september 2016. Radet godkénde formellt sin stdindpunkt vid den forsta be-
handlingen 1 mars 2017. Parlamentet godkénde forordningarna vid den andra behandlingen i
april 2017. Férordningarna publicerades i den officiella tidningen den 5 maj 2017.

Kommissionens forslag till MD-férordning (COM(2012) 542 final):

https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012PC0542&qid=1580723844888&from=SV

Kommissionens forslag till [VD-forordning (COM(2012) 541 final):

https://eur-lex.europa.cu/legal-con-
tent/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012PC0541&qid=1580724204984 & from=SV

Kommissionens meddelande som géller forslagen till forordningar om medicintekniska produk-
ter (COM(2012) 540 final)

https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012DC0540R(01)&qid=1580724339822&from=SV

Kommissionens avdelningars sammanfattningar av konsekvensbedémningarna (SWD(2012)
273 final och SWD(2012) 274 final):

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52012SC0273

https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012SC0274&qid=1580724861978& from=EN

Lénkar till andra arbetsdokument (bl.a. Europaparlamentets standpunkter):
MD-férordningen:

https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012_266

IVD-forordningen:

https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012 267

Uppgifter om behandlingen i riksdagen:

https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/U_10+2013.aspx
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Statsradet dverldmnade i mars 2013 en U-skrivelse till riksdagen angéende forslagen till férord-
ningar (U 10/2013 rd). Dessutom 6verldmnades till riksdagen en kompletterande U-skrivelse
den 13 november 2014 och den 26 maj 2015. Social- och hélsovérdsutskottet gav utlatanden om
skrivelserna (ShUU 4/2013 rd och ShUU 16/2014 rd).

Finland understodde i huvudsak forslagen till forordningar vid behandlingen i radet.

Vid beredningen av EU-forordningarna ordnades det for intressentgrupperna tva tillfallen dir
framskridandet av EU-forordningarna presenterades och dér intressentgrupperna hade mojlig-
het att muntligen och skriftligen framfora kommentarer om utkasten till férordningar.

Tilldimpningen av MD-f6érordningen skulle ursprungligen borja den 26 maj 2020. Férordningens
ikrafttridande senarelades dock med ett &r pa grund av konsekvenserna av covid-19-epidemin
for myndigheternas och andra aktorers mojligheter att forbereda sig for att forordningen ska
borja tillimpas (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/561 av den 23 april 2020
om dndring av forordning (EU) 2015/745 om medicintekniska produkter vad géller tillimp-
ningsdatum for vissa bestimmelser).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R 056 1 &from=fi

https://www.eduskunta.fi/SV/vaski/KasittelytiedotValtiopaivaasia/Sidor/E_37+2020.aspx

Europeiska kommissionen lade den 19 december 2017 fram forslag till en férordning om 6m-
sesidigt erkdnnande (COM(2017) 796 final) och till en marknadskontrollférordning
(COM(2017) 795 final). Dessa forslag till forordningar ingick i det s& kallade varupaketet. 1
paketet ingick ocksd kommissionens meddelande Varupaketet: stirkt fortroende for den inre
marknaden (COM(2017) 787 final) samt tva rapporter fran kommissionen. Initiativen utgjorde
ett led 1 genomforandet av kommissionens strategi for den inre marknaden (COM(2015) 550
final).

I forslaget till marknadskontrollférordning ingick kommissionens konsekvensbedomning
(SWD(2017) 466 final) samt en sammanfattning av konsekvensbedémningen (SWD(2017) 467
final). Det bedomdes att genom forslaget utvecklas och effektiviseras regleringen av EU:s mark-
nadskontroll sé att produktéverensstimmelse, storningsfrihet och fortroende fraimjas pa den inre
marknaden.

Behandlingen av kommissionens forslag till marknadskontrollférordning i radets arbetsgrupp
inleddes i januari 2018. Forslaget till forordning behandlades i rddets arbetsgrupp for teknisk
harmonisering. Europeiska unionens rdd och parlamentet godkdnde marknadskontrollférord-
ningen i juni 2019.

Utkastet till U-skrivelse om kommissionens forslag bereddes vid arbets- och naringsministeriet
och behandlades vid ett mote den 14 februari 2018 i EUS (sektionen for den inre marknaden),
som lyder under kommittén for EU-drenden. Fore motet kunde utkastet till skrivelse kommen-
teras av ett flertal centrala intressentgrupper inom produktreglering och marknadskontroll.
Statsradets skrivelse U 12/2018 rd om forslaget till marknadskontrollférordning 6verldmnades
till riksdagen i mars 2018. Ekonomiutskottets utldtande EkKUU 12/2018 rd till stora utskottet
blev fardigt den 3 april 2018. Riksdagens standpunkt i enlighet med ekonomiutskottets utldtande
godkéndes i stora utskottet den 6 april 2018.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0561&from=fi
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Finland understddde i huvudsak forslaget till férordning vid behandlingen i rédet. Finland ansag
dock att det ar viktigt att de forfaranden som avses i forordningen inte de facto medfoér onddig
administrativ eller annan borda for myndigheter, kontrollobjekt eller andra verksamhetsutovare.

1.2.2 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjdnsteuppdrag vid social- och hédlsovardsministeriet i samarbete
med Tillstdnds- och tillsynsverket f6r social- och hilsovarden (Valvira) och Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet (Fimea). Produktindustriorganisationerna Sailab—Med-
Tech Finland ry och Terveysteknologia ry—Healthtech Finland samt de anmélda organen kalla-
des i december 2019 till ministeriet for att horas vid ett mote for de tjénstemédn som bereder
lagstiftningséndringarna. I december 2019 ordnades ocksé ett diskussionsmote avseende lag-
stiftningen om forskning for de regionala etiska kommittéerna och den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik (TUKIJA).

Propositionen var ute pa remiss den 28 januari-20 februari 2020.

Valviras och fran ingangen av 2020 Fimeas experter deltar som en del av myndighetssamarbetet
pa EU-niva i kommissionens arbetsgrupper, i samarbetet inom nitverket Competent Authorities
for Medical Devices (CAMD) och i arbetet inom den lagstadgade samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter (MDCG), dir fragor som giller genomforandet av forordningen disku-
teras och anvisningar utarbetas.

Beredningsunderlaget till regeringens proposition finns i den offentliga tjansten under adressen
https://stm.fi/sv/projekt-och-lagberedning med identifieringskod STM090:00/2019. Dir finns
en del av yttrandena om regeringspropositionen samt en lénk till sidan for projektet p4 webb-
platsen utlatande.fi, ddr de Gvriga yttrandena finns.

2 EU-rittsakternas malsidttning och huvudsakliga innehéll

2.1 Allméint

Produktforordningarna baserar sig pd bestimmelserna i de gillande produktdirektiven och pé
de regelverk som kompletterar dem. Férordningarna innebar dock manga éndringar och skérpta
krav i regleringen. De viktigaste dndringarna é&r att

— definitionen av medicinteknisk produkt dndras nagot

— vissa produkter som inte har ett medicinskt/medicintekniskt &ndamal boérjar omfattas av re-
gleringen (s.k. kosmetiska produkter)

— en expertpanel deltar i pavisandet av att vissa produkter dverensstimmer med kraven (implan-
tat i klass III och produkter avsedda att administrera ett lakemedel i klass IIb samt produkter i
klass D for in vitro-diagnostik (IVD))

— bestdammelserna om klassificering dndras, 1 synnerhet nir det géller [VD-produkter (fyra klas-
ser A, B, C, D) och programvaror

— metoderna for klinisk utvardering och forskning samt for utvirdering av prestanda skérps

— ocksé tillverkare av produkter i klass I ska ha ett kvalitetssystem


https://stm.fi/sv/projekt-och-lagberedning
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— databasen Eudamed tas i bruk

— en unik produktidentifiering, UDI-systemet (Unique Device Identifier), tas i bruk

— tillverkarna é&laggs nya skyldigheter, inklusive skyldighet att ha en person med ansvar for att
regelverket efterlevs och skyldighet att ha beredskap att betala ersittning for den skada som en
produkt orsakar

— de ekonomiska aktdrernas nya ansvar

— de begrepp som giller ekonomiska aktorer dndras sa att de Overensstimmer med i huvudsak
EU:s New Legislative Framework (tillverkare, auktoriserad representant, importdr, distributor)

—nya organ: MDCG, expertpaneler och referenslaboratorier

I de foljande avsnitten behandlas innehallet i forordningarna. Sédana helheter dér nationella
lagstiftningsldsningar ska tillimpas presenteras narmare. Dessutom beskrivs sdrskilt de fragor i
fraga om vilka forordningarna medfor en dndring jamfort med nuldget.

2.2 Definitioner och tillimpningsomrade

Med medicinteknisk produkt (medical device) avses enligt definitionsbestimmelserna i artikel
2 1 forordningarna instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material
eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen separat eller i kombination,
anvindas p& ménniskor for ett eller flera av f6ljande medicinska andamal, ndmligen

— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller funkt-
ionsnedsittning,

— undersokning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd,

— tillhandahallande av information genom undersékning in vitro av prover fran méanniskokrop-
pen, inklusive donationer av organ, blod och vdvnad,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd ménniskokroppen med hjilp
av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin
funktion av sddana medel.

Foljande artiklar ska ocksé anses vara medicintekniska produkter:

— produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod,

— produkter i enlighet med bilaga X VI,

— tillbehor till en medicinteknisk produkt,

— artiklar sdrskilt avsedda for rengdring, desinficering eller sterilisering av aktiva produkter och
medicintekniska produkter.
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Med medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik avses en medicinteknisk produkt som ar en
reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning (ett kit), ett
instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system, som anvinds separat eller
i kombination, och som av tillverkaren ar avsedd att anvéindas in vitro vid undersokning av
prover fran manniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vivnad, enbart eller huvud-
sakligen for att ge information om ett eller flera av foljande alternativ:

a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
b) om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar,

¢) om anlag for ett medicinskt tillstdnd eller en sjukdom,

d) som gor det mojligt att bestimma sékerhet och kompatibilitet med mdjliga mottagare,

e) som gor det majligt att forutsdga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

f) som gor det mojligt att faststélla eller Overvaka terapeutiska atgéarder.

Provbehallare ska ocksé anses vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

De centrala definitionerna av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant, importor
och distributdr) har i forordningarna harmoniserats sa att de dverensstimmer med EU:s New
Legislative Framework (atgirder for att harmonisera produktlagstiftningen). Det bor noteras att
med importor avses en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom unionen och som slép-
per ut en produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden. Importor dr alltsé inte den som for in
en produkt till Finland fran ett annat EU-land, utan distributéren svarar for inforseln.

Vid tolkningen av bestimmelserna om olika aktorers skyldigheter och produkter dr foljande
termer centrala:

— utsldppande pd marknaden (placing on the market): tillhandahallande forsta géngen av en
produkt pd unionsmarknaden

— tillhandahallande pa marknaden (making available on the market): tillhandahéllande av en
produkt for distribution, férbrukning eller anvéndning p& unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt

— ibruktagande (putting into service): den tidpunkt nir en produkt tillhandahélls slutanvindaren
och &r fardig att forsta gangen anvindas pa unionsmarknaden for sitt avsedda dndamal

I artikel 2 i bada produktforordningarna finns mer &n 70 definitioner av termer som anvéands i
forordningarna.

Bestimmelser om forordningarnas tillimpningsomréde finns i artikel 1 i dem. I férordningarna
faststills bestimmelser om utsldppande pa marknaden, tillhandahallande pa marknaden eller
ibruktagande inom unionen av medicintekniska produkter avsedda for manniskor (nedan ocksa
MD-produkter), medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik (nedan ocksa IVD-
produkter) och tillbehor till sddana produkter. Ocksa inom unionen tillimpas forordningarna pé
kliniska provningar (MD) och prestandastudier (IVD) av medicintekniska produkter och tillbe-
hor till dem.
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Ett centralt element i definitionen av medicinteknisk produkt &r att tillverkaren har angett ett
medicinskt &ndamal for den (medical purpose). MD-foérordningen tillimpas dock ocksa pé vissa
grupper av produkter som enligt tillverkarens upplysning endast har estetiska eller andra icke-
medicinska d&ndamal, men som liknar medicintekniska produkter i fraga om funktion och risk-
profil. Férordningen ska dven tillimpas pé kliniska prévningar av sddana produkter. I bilaga
XVTI till MD-f6rordningen finns det en forteckning dver produkter som forordningen tillimpas
pa. Dessa produkter ér bl.a. kontaktlinser eller andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras
pa Ogat (dvs. alltsé t.ex. fargade kontaktlinser som inte har nagon styrka) samt utrustning avsedd
att anvindas for att reducera, avlidgsna eller forstora fettvivnad (dvs. utrustning for fettsugning
genom plastikkirurgi). For att forordningen ska kunna tillimpas pa dessa produkter ska kom-
missionen dock godkdnna s.k. gemensamma specifikationer som ska gélla dtminstone tillamp-
ningen av riskhantering for den berérda produktgruppen samt, nir sa ar nodvandigt, klinisk
utvirdering avseende sikerhet. Att tillimpa produktlagstiftningen pa dessa produkter &r inte
problemfritt t.ex. eftersom en klinisk utvéirdering av en medicinteknisk produkt gérs genom att
beddma riskerna och nyttan. Om en produkt inte har ndgon medicinsk nytta kan en likadan
bedomning inte goras.

I bestimmelserna om tillimpningsomradet redogors det ocksa t.ex. for nér produkter som inne-
haller material frdn ménniska eller djur omfattas av produktlagstiftningens tillimpningsomréde.
I bestimmelserna foreskrivs det dven om forhallandet till lagstiftningen om ldkemedel. Myn-
digheterna i medlemsstaterna ska i oklara fall faststidlla om en viss produkt omfattas av produkt-
forordningens tillimpningsomrade. Kommissionen kan pé begéran av en medlemsstat genom
en genomforandeakt faststdlla om en viss artikel, eller kategori eller grupp av artiklar, omfattas
av definitionen av medicinteknisk produkt, medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller
tillbehor till en medicinteknisk produkt.

Enligt skélen i ingressen till forordningarna syftar férordningarna inte till att harmonisera regler
avseende vidare tillhandahallande pa4 marknaden av medicintekniska produkter efter det att de
redan har tagits i bruk, t.ex. i samband med forséljning av begagnade produkter.

2.3 Utslappande pa marknaden och ibruktagande av produkter samt pavisande av 6verens-
stimmelse

I artikel 5 i produktférordningarna foreskrivs det om vilka krav som ska uppfyllas for att en
medicinteknisk produkt ska fa sldppas ut pd marknaden. En produkt far endast sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk om den uppfyller kraven i férordningarna och nir den pa vederborligt
sétt levererats och installerats, underhalls och anvénds for avsett andamél. En produkt ska upp-
fylla de tillimpliga allménna kraven pa sidkerhet och prestanda, med beaktande av det avsedda
dndamaélet med produkten. Beldgg for att produkten uppfyller de allminna kraven pé sikerhet
och prestanda ska inbegripa en klinisk utvirdering (MD) eller en prestandautvirdering (IVD).

Bestdmmelser om allménna krav pa sikerhet och prestanda finns i bilaga I till forordningarna.
I bilaga I till de gillande direktiven foreskrivs det om “vésentliga krav”. Bilagorna innehaller
detaljerade bestimmelser om skyldigheten att konstruera en produkt pa ett sddant sétt att den
uppnér den prestanda som tillverkaren angett, och om produktens sikerhet och effektivitet, om
riskhanteringssystem, om konstruktion samt om de uppgifter som ska medfélja produkten.

Ett villkor for att en produkt ska fa sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk ar att produkten har
genomgitt en beddmning av overensstimmelse med kraven pa det sitt som foreskrivs i kapitel
V i forordningarna. Forfarandet for bedomning av dverensstimmelse faststills i enlighet med
vilken klass produkten hor till. MD-produkter ska delas in i klasserna I (den minsta risken), Ila,
IIb och III (den storsta risken). Klassificeringen av IVD-produkter baserar sig i fortsédttningen i
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enlighet med internationell praxis pa fyra riskklasser: A (den minsta risken), B, C och D (den
storsta risken). I IVD-direktivet baserar sig indelningen i riskklasser pa forteckningar. I bilaga
VIII till férordningarna finns klassificeringsregler enligt vilka riskklassen faststélls. Tillverka-
ren ska utfora en klinisk utviardering (MD)/prestandautvardering (IVD) och uppritta den tek-
niska dokumentationen om produkterna och halla den aktuell samt tillgédnglig for myndighet-
erna.

Forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse for produkter i klass [ (MD) och klass A (IVD)
baserar sig i huvudsak enbart pé tillverkarens egen bedomning och den forsdkran om dverens-
stimmelse som uppréttats pa basis av bedomningen. I vissa situationer deltar ett anmélt organ i
bedomningen av dverensstimmelsen med kraven for produkter i denna klass, dvs. ett organ for
beddomning av 6verensstimmelse. Ett anmélt organ deltar alltid i forfarandet for beddmning av
klasserna Ila, IIb och III (MD) och klasserna B, C och D (IVD), men sittet att delta ar olika
beroende pé riskklassen. Klassificeringsreglerna har &dndrats. Den nya klassificeringsregeln for
t.ex. programvaror (software) innebdr i praktiken att klassificeringen av flera programvaror dnd-
ras sa att de tillhor en hogre riskklass &n tidigare. I fraga om [VD-produkter har det bedomts att
i fortsdttningen forutsétter cirka 85 procent av produkterna att ett anmélt organ deltar i bedom-
ningen. Ett anmalt organ utfardar ett intyg om verensstimmelse for den produkt organet bedo-
mer. Forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse enligt forordningarna finns i bilagorna
IX-XT till férordningarna.

I artikel 8 i forordningarna finns bestimmelser om anvéndning av harmoniserade standarder
(harmonised standards). Med harmoniserad standard avses en europeisk standard som antagits
pa grundval av kommissionens begiran for tillimpningen av unionens harmoniseringslagstift-
ning. | Europeiska unionens officiella tidning kan det offentliggdras referensinformation om
harmoniserade standarder. Om en produkt 6verensstimmer med en sadan standard ska den pre-
sumeras Overensstimma med de krav i forordningarna som omfattas av dessa standarder eller
delar av dem.

Artikel 9 i forordningarna innehéller bestimmelser om gemensamma specifikationer (common
specifications). Om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller om de tilldmpliga har-
moniserade standarderna &r otillrdckliga eller om det finns ett behov av att atgérda risker for
folkhélsan, fir kommissionen genom genomforandeakter anta gemensamma specifikationer av-
seende bl.a. de allménna kraven pa sikerhet och prestanda enligt bilaga I. Produkter som over-
ensstimmer med de gemensamma specifikationerna ska presumeras dverensstimma med kra-
ven 1 forordningen till de delar som omfattas av dessa gemensamma specifikationer. Tillver-
karna ska folja de gemensamma specifikationerna, om de inte kan visa att de har tillimpat 16s-
ningar som i frdga om sédkerhet och prestanda ar atminstone likviardiga med de i specifikation-
erna.

Forordningarna innehaller 1 friga om vissa produkter ett nytt forfarande som utgér en del av
bedomningsforfarandet. Nar det ar fraga om implantat i klass III och sddana aktiva produkter i
klass IIb som dr avsedda att administrera och/eller avldgsna lidkemedel boér anmélda organ (utom
i vissa fall) vara skyldiga att be att en expertpanel som utsetts av kommissionen granskar deras
beddmningsrapporter om klinisk utvédrdering. Panelen beslutar om den avger ett vetenskapligt
yttrande i fragan. Det anmélda organet ska beakta expertpanelens asikt, men organet maste inte
iaktta expertpanelens synpunkter. [ sddana fall ska kommissionen gora yttrandet och det an-
mélda organets motivering till avvikelse fran yttrandet offentligt tillgidngligt via det elektroniska
datasystemet Eudamed (European Database on Medical Devices). Dessutom ska det anmilda
organet informera de behdriga myndigheterna om produkter som har beviljats ett intyg efter ett
forfarande for bedomning av dverensstimmelse dér en expertpanel medverkat.
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Nér det dr fraga om en IVD-produkt ska expertpanelen horas, om det saknas gemensamma spe-
cifikationer for produkter i klass D och om det dessutom &r friga om det forsta intyget for den
typen av produkt. [ utvirderingen av produkter i klass D deltar dessutom ett s.k. EU-referensla-
boratorium. Det anmélda organet fér inte utfarda nigot intyg om referenslaboratoriets yttrande
ar negativt.

I forordningarna foreskrivs det ocksd om sarskilda forfaranden for samradd med den behoriga
myndigheten nér en produkt innehéller likemedelssubstanser, nir det vid tillverkningen an-
vands eller en del i produkten dr vdavnader eller celler frdn ménniska eller derivat ddrav och nir
det dr friga om en produkt som bestér av substanser eller kombinationer av substanser som
absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen. Om det &r fraga om IVD-produkter finns
det i fraga om produkter for behandlingsvégledande diagnostik sérskilda forfaranden for sam-
rad.

Tillverkaren ska utarbeta en EU-forsékran om dverensstimmelse i vilken det ska anges att kra-
ven i forordningen har uppfyllts med avseende pa den produkt som omfattas. Tillverkaren ska
regelbundet uppdatera EU-forsdkran om dverensstimmelse. Bestimmelser om vad EU-forsak-
ran om Overensstimmelse atminstone ska omfatta finns i bilaga IV till férordningarna.

Produkter som anses dverensstimma med kraven i produktforordningarna ska vara forsedda
med CE-mirkning om 6verensstimmelse. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten
sldapps ut pd marknaden och detta ska goras pa produkten eller dess sterila forpackning sa att
mérkningen dr synlig, lasbar och outplanlig, eller om detta inte d4r mojligt eller motiverat ska
CE-mérkningen anbringas pa forpackningen. CE-mérkningen ska ocksé finnas i bruksanvis-
ningen och pa forsiljningsforpackningen. Om produkterna omfattas av annan unionslagstiftning
som dven den innehéller krav pa anbringande av CE-mirkning, ska det av CE-mérkningen
framga att produkterna ocksa uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Niér en produkt har slédppts ut pa marknaden i enlighet med produktférordningarna géller fri
rorlighet for den. I forordningarna faststills det att om inget annat foreskrivs i dem, far med-
lemsstaterna inte végra, forbjuda eller begrinsa tillhandahéllande pa marknaden eller ibrukta-
gande pa sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i produktférordningarna.

Med specialanpassad produkt avses enligt MD-férordningen en produkt som tillverkats efter
skriftlig anvisning fran en person som genom sina yrkeskvalifikationer &r behdrig enligt nation-
ell ratt och som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten som ar avsedd
att anvéndas endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella forhéllanden och
behov. En EU-forsdkran om dverensstimmelse upprittas inte for en sddan produkt, utan tillver-
karen ska uppritta en forklaring enligt bilaga XIII. CE-mérkning anbringas inte pa produkten.
Pé tillverkare av specialanpassade produkter tillimpas inte heller samtliga av de skyldigheter
som giller tillverkaren av produkten.

I lagstiftningen om utsldppande pa marknaden av en produkt och pavisande av dverensstdm-
melse finns i regel inget nationellt handlingsutrymme, med undantag for vissa krav som giller
de sprak som ér tilldtna i handlingarna. De nationella behov av bestimmelser om sprak som
forordningarna medfor presenteras i samlad form 1 avsnitt 2.13. 1 frdga om specialanpassade
produkter kan det dessutom nationellt faststdllas vem som har behorighet att ge en skriftlig an-
visning om tillverkning av produkten.
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2.4 Skyldigheter for ekonomiska aktorer

I artikel 10 i produktfoérordningarna foreskrivs det om tillverkarnas allménna skyldigheter. Till-
verkarna ska, nér de sldpper ut sina produkter pd marknaden eller tar dem i bruk, sikerstilla att
produkterna har utformats och tillverkats i enlighet med kraven i forordningarna. I avsnittet
ovan beskrivs skyldigheterna i anslutning till detta. Utover detta ska tillverkaren

— uppratta, dokumentera, genomfora och underhalla ett system for riskhantering

— uppritta, genomfora, underhalla och dokumentera ett kvalitetsledningssystem vars minimiin-
nehall det foreskrivs om i artikel 10; nytt i jaimforelse med produktdirektiven ér att skyldigheten
ocksa géller tillverkare av produkter i klass I

— féasta en UDI-kod pé produkten och iaktta registreringsskyldigheterna enligt féorordningarna
(se ndrmare avsnitt 2.9)

— genomfora ett system for 6vervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden

— omedelbart vidta nodvindiga korrigerande atgérder, om tillverkaren anser eller har skl att tro
att en produkt inte 6verensstimmer med kraven i forordningarna

— ha ett system for att registrera och rapportera tillbud och korrigerande sikerhetsatgiarder pa
marknaden (se ndrmare avsnitt 2.10)

— pé ett sitt som star i proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek ha vidtagit
atgirder for att tillhandahélla tillracklig ekonomisk tickning med avseende pa deras mojliga
ansvar enligt direktiv 85/374/EEG (det s.k. produktansvarsdirektivet som i Finland har genom-
forts genom produktansvarslagen (694/1990); enligt nationell ratt kan det forutsittas mer skyd-
dande atgérder (t.ex. en obligatorisk produktansvarsforsakring))

I artikel 11 i férordningarna foreskrivs det om auktoriserade representanter. Om tillverkaren av
en produkt inte dr etablerad i en medlemsstat, far produkten endast sldppas ut p& unionsmark-
naden om tillverkaren utser en enda auktoriserad representant. Den auktoriserade representanten
ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som denne och tillverkaren enats om. I artikeln
foreskrivs det om de uppgifter som den auktoriserade representanten minst ska utfora pa tillver-
karens vignar. Den auktoriserade representanten ar skyldig att bl.a. kontrollera att EU-forsékran
om dverensstimmelse och den tekniska dokumentationen har upprittats och att tillverkaren har
genomfort ett 1dmpligt forfarande for bedomning av dverensstimmelse. Den auktoriserade re-
presentanten har ocksa till uppgift att skota drenden vid den behoriga myndigheten pa tillverka-
rens vagnar. En betydande skdrpning i den auktoriserade representantens skyldigheter &r att om
tillverkaren inte &r etablerad i en medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i artikel 10,
ska den auktoriserade representanten vara juridiskt ansvarig for defekta produkter pd samma
villkor som, och solidariskt med, tillverkaren. Narmare bestimmelser for byte av auktoriserad
representant ska enligt artikel 12 i forordningarna tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren,
den avgdende auktoriserade representanten och den tilltrdidande auktoriserade representanten.

Bestdmmelser om importorernas skyldigheter finns i artikel 13 i férordningarna. Importérerna
ska kontrollera att produkten dr CE-mérkt och att EU-forsékran om gverensstimmelse avseende
produkten har upprittats, produkten &r mérkt i enlighet med férordningarna och tfoljs av bruks-
anvisning och att produkten har tilldelats en UDI och har registrerats i Eudamed. Dessutom ska
importorerna kontrollera att en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant
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har utsetts av tillverkaren. Importorerna ska pé produkten eller forpackningen eller i ett medfol-
jande dokument ange de uppgifter som identifierar importdrerna.

Bestdmmelser om distributdrernas skyldigheter finns i artikel 14 i férordningarna. Distributo-
rerna ska kontrollera att produkten &r CE-mérkt och att EU-forsdkran om Overensstimmelse
avseende produkten har upprittats, produkten 4tfoljs av tillverkarens mérkningar av produkten
och bruksanvisning och att produkten i férekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren.
I frdga om dessa skyldigheter fir distributoren for att uppfylla kraven tillimpa en urvalsmetod
som &r representativ for de produkter som distributoren tillhandahéller. Distributérerna ska
dessutom kontrollera att importorerna pa produkten eller forpackningen eller i ett medfoljande
dokument har angett de uppgifter som identifierar importorerna.

Om en importor eller distributdr anser eller har skil att tro att en produkt inte dverensstimmer
med kraven i forordningarna, far importoren eller distributéren inte slappa ut produkten pé
marknaden eller tillhandahédlla produkten pa marknaden. Tillverkaren och i forekommande fall
tillverkarens auktoriserade representant, distributdren och importdren ska informeras om detta.
Om importoren eller distributoren anser eller har skil att tro att produkten utgdr en allvarlig risk
eller dr en forfalskad produkt, ska den behoriga myndigheten ocksa informeras. Importérerna
och distributorerna ska, s& linge de har ansvar for en produkt, sdkerstélla att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar produktens Gverensstimmelse med kraven.

Importorer eller distributdrer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har slappt ut
pa eller tillhandahéllit pad marknaden inte 6verensstimmer med férordningarna ska omedelbart
informera tillverkaren och i forkommande fall tillverkarens auktoriserade representant, distri-
butdren och importdren. Importdrerna och distributérerna ska samarbeta med tillverkaren, till-
verkarens auktoriserade representant och med varandra, samt de behériga myndigheterna for att
sékerstélla att de korrigerande atgérder som krévs vidtas for att fa produkten att dverensstimma
med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. Om produkten utgor en allvarlig risk, ska im-
portoren eller distributéren dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahéllit produkten och, i tillimpliga fall, utéver importdren dven
det anmailda organet, och l&dmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverens-
stimmelsen och de korrigerande &tgirder som vidtagits.

Importdren ska fora register over klagomal, produkter som inte dverensstimmer med kraven
och éterkallelser och tillbakadraganden samt forse tillverkaren, den auktoriserade representan-
ten och distributdrerna med den information som de begir, sa att de kan granska klagomal.
Ocksa distributoren ar skyldig att fora ett motsvarande register. En importdr som har fatt klago-
mal eller rapporter fran hilso- och sjukvérdspersonal, patienter eller anvindare om misstinkta
tillbud med en produkt som importdren har sldppt ut p4 marknaden ska omedelbart vidarebe-
fordra denna information till tillverkaren och dennes auktoriserade representant. Denna skyl-
dighet giller ocksa distributdren som ska vidarebefordra denna information dven till importéren.

I artikel 15 1 produktforordningarna faststills att det ska finnas en person med ansvar for att
regelverket efterlevs. Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person som har
erforderlig sakkunskap pa omradet for medicintekniska produkter och som ansvarar for att re-
gelverket efterlevs. Denna person ar skyldig att ansvara atminstone for att sdkerstilla att pro-
dukternas Gverensstimmelse pa lampligt sdtt kontrollerats utifran ett kvalitetsledningssystem
innan en produkt sldpps ut, den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om Gverensstam-
melse uppréttas och halls aktuella, kraven pa 6vervakning av produkter som sléppts ut p& mark-
naden uppfylls, rapporteringsskyldigheterna uppfylls och ett meddelande ges om provningspro-
dukter eller produkter avsedda for prestandastudie om att produkten dverensstimmer med de
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allminna kraven pé sdkerhet och prestanda, bortsett fran de aspekter som omfattas av prov-
ningen eller prestandastudien. Skyldigheten &r ny i produktlagstiftningen.

Mikroforetag och smé foretag ska inte behdva ha en person med ansvar for att se till att regel-
verket efterlevs i organisationen, men ska permanent och fortlopande ha en sddan person till sitt
forfogande. Att permanent och fortlopande ha en sddan person till sitt forfogande innebér i prak-
tiken att tillverkaren ingér ett avtal t.ex. med en utomstaende konsult om att kdpa tjansten. Det
finns sjdlvfallet inget som hindrar att foretaget sjilvt har en sddan person i sin organisation. Med
sma foretag avses ett foretag som har farre &n 50 anstéllda och en drsomséttning eller en balans-
omslutning som uppgar till hogst 10 miljoner euro. Med mikroforetag avses ett foretag som har
férre 4n 10 anstédllda och en &rsomsittning eller en balansomslutning som uppgar till hogst 2
miljoner euro. Definitionerna baserar sig i enlighet med hédnvisningen i artikel 15 pa kommiss-
ionens rekommendation 2003/361/EG om definitionen av mikroforetag samt sma och medel-
stora foretag.

Sakkunskapen hos en person med ansvar for att regelverket efterlevs ska visas enligt de kriterier
som anges i forordningarna. Personen ska ha examensbevis, certifikat eller annat behdrighets-
bevis efter fullbordad hdgskoleutbildning eller annan utbildning som den berérda medlemssta-
ten bedomt som likvardigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan rele-
vant vetenskaplig disciplin och minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitets-
ledningssystem pa omradet for medicintekniska produkter. Alternativt kan personen ha fyra ars
yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pd omréadet for medicintek-
niska produkter.

Ocksé en auktoriserad representant ska ha en person med ansvar for att regelverket efterlevs
och vars kompetenskrav motsvarar vad som beskrivs ovan.

Utan att det paverkar tillimpningen av nationella bestimmelser om yrkeskvalifikationer kan
tillverkare av specialanpassade produkter styrka den erforderliga sakkunskapen genom att visa
att de har minst tva ars yrkeserfarenhet inom ett relevant tillverkningsomrade.

I artikel 16 i produktforordningarna foreskrivs det om fall dér tillverkarens skyldigheter ska
gélla for importorer, distributorer eller andra personer. Det &r alltsd fraga om reglering av s.k.
parallellimport. Artikel 22 i MD-forordningen innehéller bestimmelser om skyldigheterna for
personer som kombinerar CE-mérkta produkter med andra produkter eller artiklar for att slappa
ut dem pd marknaden som modulsammansatta produkter eller vardset. Dessa bestimmelser gil-
ler t.ex. en aktdr som pa marknaden slépper ut en forstahjilpsforpackning som bestar av olika
produkter.

Bestimmelser om implantatkort och information som ska lamnas till patienter med implantat
finns 1 artikel 18 i MD-férordningen. Tillverkaren av ett implantat ska tillsammans med pro-
dukten tillhandahélla information som gor det mojligt att identifiera produkten, alla varningar,
forsiktighetsatgérder eller andra atgérder som patienten eller hélso- och sjukvardspersonal ska
vidta med avseende pa faktorer som rimligen kan forutses, all information om produktens for-
véntade livslingd och om all nédvéndig uppfoljning samt all annan information for att siker-
stélla att patienten ska kunna anvénda produkten pa ett sdkert sétt. Informationen ska ges, i syfte
att tillhandahélla den till den patient 1 vilken produkten har implanterats, pa ett sitt som gor
informationen snabbt tillgdnglig.

Tillverkaren ska tillhandahélla informationen om identifiering av produkten pé det implantat-
kort som medféljer produkten. Sadan information &r produktnamn, serienummer, partinummer
(LOT), UDI, produktmodell samt tillverkarens namn, adress och webbplats.
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Medlemsstaterna ska kriva att hilso- och sjukvardsinstitutionerna ger informationen om im-
plantatet pd ett sédtt som gor den snabbt tillgénglig for de patienter i vilka produkten har implan-
terats, tillsammans med implantatkortet som ska omfatta uppgifter om identitet. I praktiken &r
en hilso- och sjukvardsinstitution skyldig att se till att patienten far tillgang till de uppgifter som
avses ovan, men i forordningarna anges det inte i detalj pa vilket sitt uppgifterna ska lamnas.
Kraven i forordningarna torde uppfyllas t.ex. genom att hilso- och sjukvardsinstitutionen 1am-
nar en utskrift eller kopia av uppgifterna eller information om en webbplats dir uppgifterna ar
tillgdngliga. I friga om implantatkortet innebar skyldigheten i praktiken att hilso- och sjuk-
vardsinstitutionen i det implantatkort som tillverkaren tillhandahallit fyller i patientens person-
uppgifter och andra uppgifter som hélso- och sjukvardsinstitutionen pé basis av tillverkarens
kort ska fylla i.

Artikel 6 i forordningarna innehaller bestimmelser om distansforséljning, dvs. ndthandel. Om
en produkt erbjuds via informationssamhallets tjénster ska den uppfylla kraven i férordningarna.
Utan att det pdverkar tillimpningen av nationell ritt i friga om utdvande av medicinsk yrkes-
verksamhet ska kraven i forordningarna dessutom uppfyllas av sédana produkter som inte sléapps
ut pa marknaden men som i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahélla en
diagnostisk eller terapeutisk tjanst som via informationssamhéllets tjanster eller genom andra
kommunikationsmedel direkt eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person
som dr etablerad i unionen.

I artikel 7 1 forordningarna foreskrivs det om forbud mot att pad méarkningen, i bruksanvisningen
eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsforingen ldmna falska uppgifter om
produkten.

2.5 Anmilda organ

Bestimmelserna om anmalda organ har skérpts och blivit mer detaljerade jaimfort med produkt-
direktiven. Kritiken av systemet enligt produktdirektiven har géllt anmélda organ pa grund av
t.ex. skillnader mellan medlemsstaterna nér det géller utseende och dvervakning av anmélda
organ samt kvaliteten pa och noggrannheten i den beddmning av 6verensstimmelse med kraven
som organen utfor. Alla anmélda organ som vill vara anmélda organ enligt forordningarna ska
pa nytt ansdka om utseende, dvs. anmailda organ som har utsetts enligt produktdirektiven kan
inte fortsétta som anmaélda organ enligt férordningarna utan en ny ansdkan om utseende.

Bestdmmelser om anmélda organ finns i kapitel IV i och bilaga VII till férordningarna. Anmélda
organ ska uppfylla de organisatoriska och allménna krav och de krav pa kvalitetsledning, resur-
ser och processer som ar nodvandiga for att fullgora deras uppgifter. Férordningarna innehéller
detaljerade bestimmelser om beddmning av ansdkan om utseende till anmailt organ. Den beho-
riga myndigheten i en medlemsstat &r fortfarande behdrig att utse ett anmilt organ, men ansékan
om utseende till anmélt organ bedoms utdver av medlemsstatens behdriga myndighet ocksa av
en gemensam bedomningsgrupp som bestér av kommissionens representant samt tva andra ex-
perter som kommer frén en annan medlemsstat &n den déir det ans6kande organet for bedomning
av Overensstimmelse &r etablerat.

I forordningarna foreskrivs det dven i detalj om den behdriga myndighetens skyldighet att ge-
nomfora uppféljning. Myndigheterna ska minst en géng om éaret géra en fornyad beddmning av
om de anmaélda organ som ir etablerade pa deras respektive territorium och i forekommande
fall dotterbolagen och underleverantorerna under dessa organs ansvar fortfarande uppfyller kra-
ven och fullgdr sina skyldigheter. Granskningen ska innefatta en revision pa plats av varje an-
mélt organ och vid behov av dess dotterbolag och underleverantérer. Myndigheterna ska ocksé
som en del av sin fortlopande vervakning av anmélda organ granska ett 1dmpligt antal av de
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anmilda organens beddmningar av tillverkares tekniska dokumentation och dokumentation om
kliniska utvérderingar for att kontrollera de slutsatser som det anmélda organet har dragit utifran
den information som tillverkaren har lagt fram.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter har till uppgift att 6vervaka anmélda organ, och de ar
behoriga att begrinsa eller tillfélligt eller slutligt aterkalla ett utseende. I forordningarna fast-
stélls det ocksé att kommissionen tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, beroende pa vad som ér tillampligt, far inleda ett beddmningsforfarande, nér det finns
rimligt fog for misstanke om att ett anmaélt organ eller ett anmailt organs dotterbolag eller under-
leverantor fortfarande inte uppfyller kraven i bilaga VII och nir den undersdkning som genom-
forts av myndigheten med ansvar for anmélda organ inte helt och fullt anses ha utrett dessa
misstankar. Forfarandet kan ocksa inledas pa begiran av myndigheten med ansvar for anmilda
organ. Om medlemsstaten inte vidtar nddvéndiga korrigerande &tgérder fir kommissionen ge-
nom genomforandeakter begrinsa utseendet eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt. Kom-
missionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenhet och praktisk administrativ sam-
ordning mellan myndigheterna. Sddan verksamhet omfattar bl.a. framtagande av dokument med
bésta praxis rorande den verksamhet som myndigheterna med ansvar for anmélda organ utfor.
Myndigheterna ska delta i en inbordes utvérdering vart tredje ar.

De anmélda organens stillning jamfort med tillverkarna har stirkts. De anmélda organen har
ratt och dr skyldiga att gora oanmélda revisioner pa plats och utfora fysiska tester eller labora-
torietester av produkter. Avsikten &r att sékerstélla att tillverkarna fortsatter att uppfylla kraven
efter certifieringen.

2.6 Reprocessing av engingsprodukter

I artikel 17 i MD-f6rordningen finns bestimmelser om reprocessing av engangsprodukter. Med
engéngsprodukt avses enligt forordningens definitionsbestimmelse en produkt avsedd att an-
vindas for en person vid en enda procedur. Enligt definitionsbestimmelsen avses med repro-
cessing de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara séker att ateranvinda, t.ex.
rengoring, desinfektion, sterilisering och relaterade &tgirder samt provning och aterstéllande av
den begagnade produktens tekniska och funktionella sikerhet. Enligt artikel 17 i MD-forord-
ningen far reprocessing och ateranvindning av engangsprodukter endast ske om detta tillats
enligt nationell lagstiftning och da endast i enlighet med den artikeln. Endast sddan reprocessing
av engangsprodukter som anses vara siker enligt den senaste vetenskapliga evidensen far utfo-
ras.

Reprocessing av engangsprodukter var en av de svaraste fragorna under forordningsférhand-
lingarna, eftersom en del medlemsstater understodde att verksamheten skulle tillatas och en del
understddde ett forbud. Till foljd av detta foreskrivs i artikel 17 om villkoren for verksamheten,
sa att tillatande av verksamheten forutsétter nationell lagstiftning, och i regleringen ldmnas
ocksa mojlighet till olika nationella 16sningar.

Enligt artikel 17.2 &r utgangspunkten att en fysisk eller juridisk person som reprocessar en en-
gangsprodukt for att den ska vara lamplig for ateranvindning inom unionen ska anses vara till-
verkare av den reprocessade produkten och ta pa sig tillverkarens skyldigheter enligt MD-for-
ordningen. Den som reprocessar produkten ska anses vara tillverkare enligt direktiv
85/374/EEG (det s.k. produktansvarsdirektivet).

I artikel 17.3 foreskrivs det dock om ett undantag frén punkt 2 nér det giller engangsprodukter
som reprocessas och anvénds inom en hélso- och sjukvérdsinstitution. Medlemsstaterna kan
besluta att skyldigheterna avseende reprocessing och ateranviandning av engéngsprodukter inom
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en hélso- och sjukvérdsinstitution, eller som utfors av en extern reprocessare pa dess vignar,
kan avvika fran tillverkarens skyldigheter enligt férordningen. Undantag tillats endast om den
reprocessade produktens sidkerhet och prestanda motsvarar sikerheten och prestandan hos den
ursprungliga produkten och reprocessingen och dteranviandningen av engangsprodukter inom
en hélso- och sjukvardsinstitution, eller som utfors av en extern reprocessare pa dess vignar,
Overensstimmer med antagna gemensamma specifikationer. Kommissionen har antagit genom-
forandefoérordning (EU) 2020/1207 om tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EU) 2017/745 vad géller gemensamma specifikationer for reprocessing av en-
gingsprodukter. Genomforandeforordningen innehéller 25 artiklar som géller riskhantering,
forfaranden i reprocessingscykeln, kvalitetsledningssystem och sparbarhet.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far aldgga, hilso- och sjukvardsinstitutioner att tillhanda-
halla information till patienter om anvdndningen av reprocessade produkter inom hélso- och
sjukvardsinstitutionen och, nér sé ar ldmpligt, annan relevant information om den reprocessade
produkten som patienter behandlas med.

I artikeln foreskrivs dessutom att en medlemsstat som tillater reprocessing av engangsprodukter
fér behélla eller infora nationella bestimmelser som é&r striktare &n dem som har faststillts i
denna forordning och som inom sitt territorium begrénsar eller férbjuder reprocessing av en-
gangsprodukter och dverforing av engangsprodukter till en annan medlemsstat eller till ett tred-
jeland for reprocessing samt tillhandahallande eller ateranvéndning av reprocessade engings-
produkter.

Medlemsstaterna ska anméla sina nationella bestimmelser enligt den artikeln till kommissionen
och dvriga medlemsstater. Kommissionen ska gora denna information allmént tillgénglig.

2.7 Egen produkttillverkning vid en hélso- och sjukvardsinstitution

Kraven i produktférordningarna tillimpas i regel inte pa hélso- och sjukvardsinstitutionens egen
tillverkning av produkter, med undantag for de allménna sikerhets- och prestandakrav som
anges i bilaga I, om kraven i artikel 5.5 i MD- och IVD-férordningarna uppfylls. Sddana krav
ar bl.a. att hilso- och sjukvardsinstitutionen i sin dokumentation motiverar att den avsedda pa-
tientgruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pad motsvarande
prestandaniva genom en likvérdig produkt som finns pad marknaden och att produkterna inte
overfors till ndgon annan juridisk enhet. Institutionen ar ocksa skyldig att uppritta dokumentat-
ion om produkten. Tillverkningen begrinsas ocksa av att den inte far ske i industriell skala.

Forordningarna mojliggor vissa ytterligare nationella krav. Medlemsstaterna fér kréva att hilso-
och sjukvardsinstitutioner ldmnar over ytterligare relevant information om siddana produkter
som har tillverkats och anvéants inom deras territorium till den behdriga myndigheten. Medlems-
staterna ska behalla rétten att begrinsa tillverkning och anvédndning av specifika sddana pro-
dukttyper och ska ges tilltrade for inspektion av hilso- och sjukvardsinstitutionernas verksam-
het.

2.8 Klinisk utvirdering och kliniska provningar (MD) samt klinisk evidens, prestandautvir-
dering och prestandastudier (IVD)

Klinisk utvdrdering och prestandautvirdering
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Enligt artikel 61 i MD-foérordningen och artikel 56 i IVD-férordningen ska tillverkaren ange
och motivera den niva av klinisk evidens som dr nédvéndig for att pavisa att de relevanta all-
ménna kraven pé sdkerhet och prestanda ar uppfyllda. Nivén av klinisk evidens ska vara lamplig
med tanke pa produktens egenskaper och avsedda andamal. I detta syfte ska tillverkarna planera,
genomfora och dokumentera en klinisk utvérdering och i frdga om [VD-produkter en prestan-
dautvérdering i enlighet med vad som foreskrivs i1 forordningarna.

Den kliniska utvdrderingen enligt MD-foérordningen baserar sig pa en kritisk utvirdering av den
vetenskapliga litteratur som behandlar &mnet i fraga, en kritisk utvéirdering av resultaten av alla
tillgéngliga kliniska provningar och ett 6vervigande av vid tillfallet tillgéngliga alternativa be-
handlingsalternativ, i forekommande fall. Nér det géller implantat och produkter i klass III ska
kliniska provningar genomforas savida det inte dr frdga om ett undantag som anges i MD-for-
ordningen. Ett undantag ar att en produkt lagligen har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk
i enlighet med MD- eller AIMD-direktivet och att vissa ytterligare villkor uppfylls.

Pa basis av prestandautvérderingen enligt [VD-forordningen ska den vetenskapliga giltigheten
samt den analytiska och kliniska prestandan kunna beldggas. De uppgifter och slutsatser som
framkommer vid bedomningen av dessa faktorer ska utgora produktens kliniska evidens. Den
kliniska evidensen ska vara sddan att den vetenskapligt, med hénvisning till det medicinska
kunskapslédget, styrker att den avsedda kliniska nyttan kommer att uppnés och att produkten ar
siker. Kliniska prestandastudier som utfors i enlighet med forordningen ska genomforas, om
det inte dr motiverat att forlita sig pa andra kéllor till data om klinisk prestanda.

Kliniska provningar

Enligt MD-forordningen avses med klinisk provning systematisk undersdokning som involverar
en eller flera forsokspersoner for att bedoma en produkts sékerhet eller prestanda. I forordning-
ens finska version anvéinds alltsé termen “kliininen tutkimus” i stillet for termen “kliininen lai-
tetutkimus” som anvinds i den géllande lagstiftningen. P& svenska anvénds i bada fallen kli-
nisk prévning”.

Bestimmelserna om kliniska prévningar och prestandastudier dr en helhet dir nationella 16s-
ningar 1 hog grad forutsitts och mojliggdrs, och darfor beskrivs bestimmelserna om provningar
nedan noggrannare én de andra helheterna. MD-forordningen innehaller olika bestimmelser om
provningar av olika slag. Alla skyldigheter enligt MD-forordningen som géller provningar ar
tillimpliga pé provningar enligt artikel 62.1, dvs. pa prévningar som genomfors som en del av
den kliniska utvirderingen for beddmning av 6verensstimmelse med kraven i ett eller flera av
foljande syften:

a) att faststdlla och kontrollera att en produkt konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant
sdtt att den under normala anvéndningsforhéllanden &r ldmplig for ett eller flera av de specifika
dndamal som anges for en medicinteknisk produkt och uppnéar de avsedda prestanda som anges
av dess tillverkare,

b) att faststélla och kontrollera att en produkt har de kliniska fordelar som dess tillverkare angett,
c) att faststdlla och kontrollera produktens kliniska sdkerhet och dokumentera odnskade bief-

fekter under en produkts normala anvidndningsforhallanden och bedéma om de risker som dessa
innebér dr acceptabla nir de vigs mot de fordelar som ska uppnas med produkten.
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Enligt artikel 70 i MD-férordningen ska sponsorn for en klinisk provning l&mna en ansdkan
samt den dokumentation som avses i forordningen till den eller de medlemsstater dér den kli-
niska provningen ska genomforas (den s.k. berdrda medlemsstaten). Senast tio dagar efter att
den berdérda medlemsstaten har tagit emot ansdkan ska den meddela sponsorn huruvida den
kliniska provningen omfattas av MD-forordningen och huruvida ansdkan &r fullsténdig. Om
den berdrda medlemsstaten konstaterar att den kliniska provning som ansdkan géller inte om-
fattas av MD-forordningen eller att ansdkan inte &r fullstindig, ska den underrétta sponsorn om
detta och faststilla en tidsfrist pa hogst tio dagar inom vilken sponsorn fir ldmna synpunkter.
Den berorda medlemsstaten ska senast fem dagar efter det att synpunkterna eller den begérda
ytterligare informationen har inkommit underrétta sponsorn om huruvida den kliniska prov-
ningen anses omfattas av forordningens tillimpningsomréde och huruvida ansokan ér fullstén-
dig. Om sponsorn inte har ldimnat nagra synpunkter eller kompletterat ansékan inom tidsfristen,
ska ansokan anses ha forfallit. Medlemsstaten kan ocksa forlédnga tidsfristen pd det sitt som
nirmare anges i forordningen och begira ytterligare information av sponsorn under den tid an-
sOkan bedoms.

Enligt artikel 70.7 i MD-férordningen far sponsorn pébdrja den kliniska prévningen i foljande
fall:

a) nér det giller provningsprodukter i klass I eller icke-invasiva produkter i klass Ila eller IIb,
sévida inte annat anges i nationell ritt: omedelbart efter valideringsdatumet for ansdkan, och
forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet med nationell ritt giller i hela medlemsstaten,
inte har avgetts av en etikkommitté i den berdrda medlemsstaten avseende den kliniska prov-
ningen,

b) nir det géller andra provningsprodukter &n dem som avses i led a: s& snart den berdrda med-
lemsstaten har underrattat sponsorn om godkinnandet och forutsatt att ett negativt yttrande, som
i enlighet med nationell ratt giller i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i
den berérda medlemsstaten avseende den kliniska provningen. Medlemsstaten ska underrétta
sponsorn om godkdnnandet inom 45 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som avses i
punkt 5. Medlemsstaten far forlinga denna period med ytterligare 20 dagar for att samrada med
experter.

Bestimmelserna innebér att i friga om provning av produkter med hog risk (ovanndmnda led
b) forutsétter inledande av provningen tillstdnd av medlemsstaten och i fraga om prévning av
produkter med lagre risk (ovanndmnda led a) ska den nationella lagstiftande makten besluta om
provningen kan inledas omedelbart efter valideringsdatumet eller om det ocksa for dessa prov-
ningar krévs ett uttryckligt myndighetstillstdnd eller en tidsfrist under vilken myndigheten, om
den sa vill, &nnu kan reagera pa om provningen av nidgon orsak inte dr godtagbar, trots att spon-
sorn har ldmnat in den dokumentation som kravs. Dessutom &r en forutséttning att en etikkom-
mitté inte har avgett ett negativt yttrande om den kliniska prévningen.

I artikel 71 i MD-forordningen foreskrivs det om medlemsstaternas bedomning. Medlemssta-
terna ska bedoma om den kliniska provningen dr utformad pa ett sidant sitt att potentiella kvar-
varande risker for forsokspersonerna eller for tredje man, efter riskminimering, &r beréttigade
ndr de vidgs mot de forviantade kliniska fordelarna. Artikel 71.3 innehaller bestimmelser om
omsténdigheter som sarskilt ska beaktas vid bedomningen. Medlemsstaterna ska vigra att god-
kénna den kliniska prévningen om den ansdkan som har ldmnats in forblir ofullstdndig, produk-
ten eller de inldmnade handlingarna, sérskilt provningsplanen och provarhandboken, inte dver-
ensstimmer med det vetenskapliga kunskapsléget, och den kliniska provningen i synnerhet inte
ar lamplig for att bekrifta produktens sékerhet, prestandaegenskaper eller nytta for forsoksper-
soner eller patienter, de allminna kraven pa provningen inte dr uppfyllda, eller en bedémning
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enligt artikel 70.3 dr negativ. Medlemsstaterna ska erbjuda ett 6verklagandeforfarande for ett
beslut om avslag.

I artikel 75 i MD-forordningen foreskrivs det om den situation da en sponsor har for avsikt att
infora sddana vésentliga dndringar i en klinisk prévning som sannolikt visentligt kommer att
paverka forsokspersonernas sikerhet, hilsa eller réttigheter eller tillforlitligheten eller robust-
heten hos de kliniska data som genereras vid provningen. De medlemsstater dir prévningen
utfors ska underrittas om dndringen, och medlemsstaten ska bedoma den vésentliga dndringen
1 enlighet med artikel 71. Andringen far i princip genomfGras tidigast 38 dagar efter anmélan,
om inte medlemsstaten har underrittat sponsorn om sitt avslag eller etikkommittén har avgett
ett negativt yttrande.

Enligt artikel 73 i MD-forordningen ska kommissionen i samarbete med medlemsstaterna upp-
ritta, forvalta och uppritthélla ett elektroniskt system. Det elektroniska systemet, dvs. Eudamed,
anvinds for drendehantering i anslutning till provningar och myndighetsverksamhet sé att det
fungerar som en portal for inldmning av ansdkningar, anméilningar och andra uppgifter om kli-
niska provningar, inklusive for rapportering om allvarliga negativa handelser och produktfel.
Systemet anvands ocksa for utbyte av information om kliniska provningar mellan medlemssta-
terna och mellan dem och kommissionen.

I artikel 78 i MD-forordningen foreskrivs det om ett samordnat beddmningsforfarande for kli-
niska provningar. Om provningen ska genomforas i mer &n en medlemsstat far sponsorn lamna
in en enda ansokan via Eudamed. En av medlemsstaterna dr samordnande medlemsstat. Samt-
liga medlemsstater bedomer ansdkan, men den samordnande medlemsstaten har till uppgift att
utarbeta en beddmningsrapport. De 6vriga medlemsstaterna kan kommentera utkastet till be-
démningsrapport. Den samordnande medlemsstaten ska inom 45 dagar efter valideringsdatumet
for ansdkan 6verldmna den slutliga bedomningsrapporten till sponsorn och de 6vriga medlems-
staterna. I artikeln foreskrivs det om forfaranden vid begéran om kompletterande information.
Medlemsstaterna ska beakta den slutliga bedomningsrapporten nér de fattar beslut om spon-
sorns ansokan.

Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som &r féremal f6r samordnad
beddmning &r att den kliniska prévningen dr godtagbar eller att den dr godtagbar under forut-
séttning att sirskilda villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som samtliga berdrda med-
lemsstaters slutsats. En medlemsstat kan dock motsétta sig denna slutsats pd vissa grunder.
Dessutom ska en medlemsstat avsld ansokan, om en etikkommitté har avgett ett negativt ytt-
rande. Medlemsstaten ska tillhandahalla ett 6verklagandeforfarande for ett saidant avslagsbeslut.

Det ska vara frivilligt for medlemsstaterna att delta i samordnat bedémningsforfarande fram till
och med den 27 maj 2027, varefter forfarandet blir obligatoriskt.

MD-forordningen innehéller detaljerade bestimmelser om hur kliniska provningar ska utforas,
inklusive bestimmelser om skydd av forsokspersoner, om under vilka forutséittningar en nat-
ionell myndighet kan godkdnna att provningar inleds samt bestimmelser om nationell bedom-
ning av en ansdkan om klinisk provning. Bestimmelserna bygger till minga delar p& bestdm-
melserna i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar
av humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG, nedan forordningen om liike-
medelsprovningar. 1 synnerhet bestimmelserna om de s.k. allménna forutséttningarna for prov-
ningar, bestimmelserna om informerat samtycke och s.k. sdrbara forsokspersoner samt bestdm-
melserna om forsékran ér 1 stor utstrdckning forenliga med bestimmelserna i forordningen om
lakemedelsprovningar.
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Bestimmelserna om informerat samtycke ér i friga om myndiga forsokspersoner helt och hallet
harmoniserade i forordningarna. Enligt artikel 63 i MD-forordningen ska ett informerat sam-
tycke vara skriftligt, det ska dateras och undertecknas av forsokspersonen eller hans eller hennes
lagligen utsedda stéllforetrddare efter det att han eller hon har blivit vederborligen informerad.
Om forsokspersonen ar oformogen att skriva far samtycke ges och registreras pa annat lampligt
sdtt i ndrvaro av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera doku-
mentet om informerat samtycke. Forsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda still-
foretrddare ska fé en kopia av det dokument genom vilket det informerade samtycket har getts.
Forsokspersonen ska ges tillriackligt med tid att 6vervéga sitt beslut att delta i den kliniska prov-
ningen.

I artikel 63.2 i MD-forordningen faststélls den information som ska ges till forsokspersonen
eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare. Den information som ges till forsoks-
personen eller hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare ska gora det mojligt att forsta
den kliniska provningens karaktir, mél, nytta, mdjliga konsekvenser, risker och oldgenheter
samt forsokspersonens rattigheter och garantier, omstandigheterna kring provningen samt moj-
liga behandlingsalternativ, inbegripet pa vilket sétt uppfoljning sker om forsokspersonens del-
tagande 1 provningen avbryts. Informationen ska vara kortfattad och begriplig for en lekman,
tillhandahéllas under ett samtal p& férhand, och forsdkspersonen ska ocksa informeras om de
tillimpliga ersittningssystemen for skador, det unionsomfattande identifieringsnumret fér den
kliniska provningen och tillgingligheten av resultatet. Informationen ska utarbetas i skriftlig
form och finnas tillgénglig for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillfo-
retrddare. Under det samtal som fors med forsokspersonen ska det sékerstillas att forsoksper-
sonen har forstatt informationen.

Forordningen innehaller sirskilda bestimmelser om vissa grupper utdver de forutsittningar som
anges 1 artikel 63. I artikel 64 i forordningen faststélls att nér det géller forsokspersoner som
inte ar beslutskompetenta dr en forutsittning for deltagande att deras lagligen utsedda stillfore-
tradare har gett sitt informerade samtycke. Ocksé forsokspersonen ska ges information pa ett
sétt som ar anpassat till hans eller hennes formaga att forstd den. Om forsdkspersonen har for-
maga att inta en stdndpunkt ska provaren respektera forsokspersonens uttryckliga onskan att
végra att delta i eller ndr som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen. Forsoks-
personen ska i mdjligaste mén delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke.

Krav stills ocksa pa provningen. Provningen ska vara avgorande for den befolkningsgrupp som
forsokspersonen som inte dr beslutskompetent representerar och data av motsvarande giltighet
ska inte kunna erhéllas i en provning pa personer som har forméga att ge informerat samtycke
eller genom andra forskningsmetoder. Dessutom ska prévningen ha ett direkt samband med ett
medicinskt tillstind som forsokspersonen lider av och det ska finnas vetenskapliga skél att anta
att deltagandet medfor direkt nytta som uppvéager riskerna och bordorna for den befolknings-
grupp som forsokspersonen representerar. Forordningen innehaller ingen definition av forsoks-
person som inte dr beslutskompetent”. For jaimforelsens skull kan det konstateras att enligt de-
finitionsbestdmmelsen i forordningen om lakemedelsprovningar avses med forsdksperson som
inte dr beslutskompetent en forsoksperson som, av andra skél dn den &lder d4 man juridiskt sett
har behorighet att 1dmna sitt informerade samtycke, dr oférmogen att 1dmna sitt informerade
samtycke enligt nationell ritt i den berdrda medlemsstaten.

I friga om minderariga (i forordningen underariga) faststills i artikel 65 for underarigas delta-
gande 1 princip motsvarande villkor som for personer som inte ar beslutskompetenta. Enligt
artikeln ska underariga ges information om provningen pé ett sétt som anpassats till deras &lder
och mentala mognad och prévningen ska ha antingen ett direkt samband med ett medicinskt
tillstind som den berérda underariga lider av eller vara av saddan art att den endast kan utforas
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pa underériga. Den som ger information ska vara en sadan provare eller medlem i provnings-
gruppen som dr utbildad for eller har erfarenhet av att arbeta med barn.

I férordningen finns ingen definition av underarig (minderérig). For jamforelsens skull kan det
konstateras att enligt definitionsbestimmelsen i forordningen om likemedelsprovningar avses
med underarig en forsoksperson som enligt nationell rétt i den berérda medlemsstaten &r yngre
ar den alder da man juridiskt sett har behorighet att Iimna sitt informerade samtycke. I praktiken
ska det alltsa i samband med genomftrandet av férordningen nationellt faststillas vad som avses
med minderérig (underdrig) vid deltagande i en klinisk provning. I férordningen foreskrivs dess-
utom sérskilt att om den underériga under loppet av en klinisk prévning blir juridiskt behdrig
att lamna sitt informerade samtycke enligt nationell ritt ska hans eller hennes uttryckliga infor-
merade samtycke inhdmtas innan den forsokspersonen kan fortsitta delta i den kliniska prov-
ningen. P& basis av artikel 63 kan det nationellt féreskrivas om en minderérigs parallella sam-
tycke till deltagande i en provning vid sidan av den lagligt utsedda stéllféretradarens samtycke.

Artikel 66 1 MD-forordningen innehaller bestimmelser om villkoren for kliniska provningar pa
gravida eller ammande kvinnor och artikel 68 om kliniska provningar i nédsituationer. Till dessa
delar 1dmnas det i férordningen inget nationellt handlingsutrymme. I artikel 67 i férordningen
foreskrivs det dock om medlemsstaternas mojlighet att faststilla nationella ytterligare atgérder
for personer som gor obligatorisk militirtjénst, frihetsberdvade personer, personer som pé grund
av ett rattsligt beslut inte far delta i kliniska prévningar eller personer som é&r bosatta i vard- och
omsorgsboenden.

I artikel 82 i MD-forordningen foreskrivs det om kliniska provningar som inte genomfors i
nagot av de syften som fortecknas i artikel 62.1, dvs. om andra provningar &n sddana som ge-
nomfors som en del av den kliniska utvirderingen fér bedomning av dverensstimmelse med
kraven i ett eller flera av de syften som fortecknas i artikel 62.1. Det kan alltsd vara fraga om
exempelvis akademisk grundforskning. I artikel 82 i forordningen &ldggs medlemsstaterna att
folja vissa bestimmelser i forordningen. Vidare foreskrivs det i férordningen att for att skydda
forsokspersonernas rittigheter, sikerhet, vardighet och vélbefinnande samt den vetenskapliga
och etiska integriteten hos kliniska prévningar ska varje medlemsstat faststélla eventuella ytter-
ligare krav pd sddana provningar som ar lampliga for den berdrda medlemsstaten. P4 provningar
enligt artikel 82 i forordningen tillimpas alltsa inte direkt det forfarande for bedomning av an-
sokan som foreskrivs ovan med stdd av forordningen, men en forutséttning direkt med stod av
forordningen ar att en vetenskaplig och etisk bedomning ska goras ocksé av dessa kliniska prov-
ningar.

I artikel 74 i MD-forordningen foreskrivs det dessutom om de bestdmmelser som ska tillimpas
nér kliniska provningar utfors med CE-maérkta produkter.

Prestandastudier

Enligt IVD-forordningen avses med prestandastudie en studie som genomfors for att faststilla
eller bekréfta en produkts analytiska eller kliniska prestanda. I IVD-férordningen anvénds for
dessa studier den finska termen “’suorituskykyé koskeva tutkimus” i stéllet for termen “’suoritus-
kyvyn arviointitutkimus” i den gillande lagstiftningen. P& svenska anvénds i férordningen pre-
standastudier” och i géllande lagstiftning “utvardering av prestanda”.

I IVD-férordningen finns sddana bestimmelser om de allménna villkoren for studier, informerat

samtycke, skydd av forsokspersoner, utforande av provning och ersittningssystem for skador
som motsvarar de bestimmelser som det redogdrs for ovan 1 samband med beskrivningen av
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kliniska provningar, och dérfor gés bestimmelserna inte igenom i detta avsnitt. Dessa bestdm-
melser tillimpas dock endast pé vissa studier. Bestimmelserna tillimpas nér det dr friga om en
i artikel 58.1 1 IVD-forordningen avsedd prestandastudie, dvs. en studie a) dér kirurgiskt invasiv
provtagning gors enbart for prestandastudien, b) om det dr frdga om en interventionsstudie av
klinisk prestanda, eller ¢) dir genomforandet av studien innebér ytterligare invasiva ingrepp
eller innebér andra risker for forsokspersonerna. Den interventionsstudie av klinisk prestanda
som avses i led b ar enligt definitionsbestimmelsen i forordningen en studie av klinisk prestanda
dér testresultaten kan pdverka beslut om handldggning av patienter och/eller anvéindas som vig-
ledning for behandling. Dessutom tillimpas bestimmelserna enligt artikel 58.2 pd prestandastu-
dier som omfattar produkter for behandlingsviagledande diagnostik. Bestimmelserna tillimpas
inte pa prestandastudier som omfattar produkter for behandlingsvégledande diagnostik dir end-
ast 6verblivet provmaterial anvénds.

Artikel 57 i IVD-férordningen innehaller bestimmelser om de krav som ska tillimpas pé alla
studier. Kraven é&r rétt allménna. I artiklarna 57.1 och 57.2 foreskrivs det om uppfyllande av
sdkerhets- och prestandakraven pa en produkt och om att prestandastudier dar sé ar lampligt ska
utforas under omsténdigheter som motsvarar produktens normala anvéandningsforhéllanden. En-
ligt artikel 57.3 ska prestandastudier utformas och genomforas pa ett sadant sétt att forsoksper-
sonernas rattigheter, sékerhet, viardighet och vélbefinnande skyddas och véger tyngre &n alla
andra intressen och pa ett sddant sitt att de data som genereras blir vetenskapligt giltiga, tillfor-
litliga och robusta. Pa dessa studier tillimpas ocksa bilaga XIII dér det foreskrivs om de krav
som géller alla studier for prestandautvardering.

Ocksa 1 artikel 57 anvénds uttrycket “’prestandastudier didr Gverblivet provmaterial anvands”
(left-over samples). Enligt artikel 57.3 ska prestandastudier, inbegripet prestandastudier dar
overblivet provmaterial anvénds, genomforas i enlighet med tillimplig lagstiftning om person-
uppgiftsskydd. Uttrycket overblivet provmaterial definieras inte, men med det avses sannolikt i
synnerhet provmaterial som har tagits i samband med vardatgirder och som inte ursprungligen
ar avsett for forskningsdndamal, eller provmaterial som tagits for ndgon annan studie. Avsikten
med bestdmmelserna verkar vara att det i sddana studier inte finns nagra egentliga forsdksper-
soner, utan provmaterialet kommer fran andra kéllor.

Om en studie inte 4r en studie som avses i artikel 58.1 eller en studie som avses i artikel 58.2
och pa vilken tillimpas samma bestimmelser som pa studier enligt artikel 58.1, utan en studie
som omfattas endast av artikel 57, tillampas pa den enligt ordalydelsen i forordningen &t-
minstone inte de bestimmelser om forsokspersoner som finns i forordningen. Pa sddana studier
tillimpas alltsa bilaga XIII, och enligt ordalydelsen i bilagan kan foérsdkspersoner delta dven i
sédana studier, och det &r séledes inte alltid fradga om endast studier som utférs med Sverblivet
provmaterial. Det dr mdjligt att syftet med [VD-forordningen inte &r att t.ex. bestimmelserna
om informerat samtycke inte ska gélla i friga om de bestimmelser som ska tillimpas vid de
studier som avses i artikel 57, eller att avsikten dr att fradgan ska omfattas av nationell lagstift-
ning. Lagstiftarnas avsikt &r till denna del inte tydlig, sdsom i MD-férordningen, dér det i artikel
82 anges att varje medlemsstat ska faststilla eventuella ytterligare krav pa sddana prévningar
som dr ldmpliga for den berdérda medlemsstaten.

Ocksa i IVD-forordningen finns det bestimmelser om studier som utférs med CE-mérkta pro-
dukter (artikel 70) och dven i IVD-forordningen finns det bestimmelser om samordnat bedom-
ningsforfarande nér studien genomfors i fler &n en medlemsstat (artikel 74). Det samordnade
beddomningsforfarandet for prestandastudier ar frivilligt for medlemsstaterna fram till och med
den 27 maj 2029.
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2.9 Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av produkter och ekonomiska
aktorer samt den europeiska databasen for medicintekniska produkter

I kapitel 11 i produktférordningarna foreskrivs det om produktidentifiering och produkters spar-
barhet. De ekonomiska aktorerna ska for den behdriga myndigheten kunna identifiera alla eko-
nomiska aktdrer som de direkt har levererat en produkt till, alla ekonomiska aktdrer som direkt
har levererat en produkt till dem och alla hilso- och sjukvérdsinstitutioner eller all hilso- och
sjukvardspersonal som de direkt har levererat en produkt till.

I produktforordningarna tas det i bruk ett system for unik produktidentifiering (Unique Device
Identifier, dvs. UDI-systemet). Med unik produktidentifiering (UDI) avses en serie numeriska
eller alfanumeriska tecken som skapats enligt internationellt erkénda standarder for identifiering
och kodning av produkter och som mojliggdr entydig identifiering av specifika produkter pé
marknaden. Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de tilldela produkten en
UDI och, i forekommande fall, placera den pa alla hogre forpackningsnivaer.

De ekonomiska aktdrerna ska, foretraddesvis pa elektronisk vdg, lagra och forvara UDI for de
produkter som de har levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillhér implan-
tat i klass III eller &r sddana produkter som kommissionen har faststillt genom en genomforan-
deakt. Hilso- och sjukvardsinstitutioner ska foretradesvis pa elektronisk vig lagra och forvara
UDI f6r de produkter som de har levererat eller som har levererats till dem, om produkterna
tillhr implantat i klass III. I frdga om andra produkter, inklusive [IVD-produkter, ska medlems-
staterna uppmana, och far aldgga, hilso- och sjukvardsinstitutioner att foretradesvis pa elektro-
nisk vég lagra och tilldela UDI for de produkter som har levererats till dem. Medlemsstaterna
ska uppmana, och far &ldgga, hélso- och sjukvardspersonal att foretradesvis pa elektronisk vig
lagra och forvara UDI for de produkter som har levererats till dem.

UDI-systemet tillimpas pé alla produkter som har sldppts ut pa marknaden (dock inte specia-
lanpassade produkter), men skyldigheten att tilldela produkter UDI blir tillimplig gradvis. For
implantat och produkter i klass III tillimpas skyldigheten fran och med den 26 maj 2021, for
produkter i klasserna Ila och IIb frén och med den 26 maj 2023 och for produkter i klass I fran
och med den 26 maj 2025. I frdga om [VD-produkter tillimpas skyldigheten for produkter i
klass D frén och med den 26 maj 2023, f6r produkter i klasserna B och C fran och med den 26
maj 2025 och for produkter i klass A fran och med den 26 maj 2027.

Ett centralt arbetsredskap vid uppfyllandet av malen enligt forordningarna &r inrdttande av den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed). I Eudamed ingér

— ett elektroniskt system for registrering av produkter

— ett elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer

— en UDI-databas

— ett elektroniskt system for anméilda organ och intyg

— ett elektroniskt system for kliniska provningar och prestandastudier

— ett elektroniskt system for sdkerhetsévervakning och 6vervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden

— ett elektroniskt system for marknadskontroll.
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Syftet med databasen &r enligt ingressen till forordningarna att 6ka 6ppenheten Gverlag, bl.a.
genom att forbéttra allménhetens och hélso- och sjukvérdspersonals tillgéng till information, att
undvika krav pé dubbelrapportering, att 6ka samordningen mellan medlemsstaterna och att rat-
ionalisera och underlétta informationsflédet mellan ekonomiska aktdrer, anmélda organ eller
sponsorer och medlemsstaterna, liksom mellan medlemsstaterna sinsemellan och mellan dem
och kommissionen.

I och med Eudamed ska tillverkare, auktoriserade representanter och importorer registrera sig
och de produkter som de sldpper ut pd EU-marknaden i den centraliserade databasen i fraga,
och alltsé inte nationellt. Dessutom far medlemsstaterna behalla eller infora nationella bestdm-
melser om registrering av distributdrer av produkter som har tillhandahéllits p& deras territo-
rium.

2.10 Overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden, sikerhetsovervakning och
marknadskontroll

I kapitel VII avsnitt 1 1 produktférordningarna foreskrivs det om 6vervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden. Tillverkare ska for varje produkt planera, uppritta, dokumentera, ge-
nomfora, underhalla och uppdatera ett system for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden. Systemet ska genomforas pi ett sitt som star i proportion till riskklassen och enligt
vad som ar ldmpligt for produkttypen, och det ska vara en integrerad del av tillverkarens kvali-
tetsledningssystem. Systemet ska basera sig pd en plan for overvakning av produkter som
sléppts ut pa marknaden. Tillverkare av produkter i klass I (MD) samt klasserna A och B (IVD)
ska utarbeta en rapport avseende 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, som
sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de uppgifter som samlats in som ett
resultat av planen for 6vervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden samt anger skélen
till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande atgarder. Till-
verkare av produkter i klasserna Ila, IIb och III (MD) samt klasserna C och D (IVD) ska per
produkt och om relevant per produktklass eller produktgrupp utarbeta en periodisk sékerhets-
rapport som sammanfattar vad som ndmns ovan. Den periodiska sékerhetsrapporten ska uppda-
teras minst en gdng om aret. Tillverkare av produkter i klass III och implantat/produkter i klass
D ska ldmna in periodiska sidkerhetsrapporter till det anmilda organ som deltar i bedomningen
av Overensstimmelse.

I kapitel VII avsnitt 2 i produktférordningarna foreskrivs det om sdkerhetsdvervakning. Tillver-
kare ar skyldiga att till de behdériga myndigheterna rapportera allvarliga tillbud med produkter,
utom forvintade bieffekter, samt korrigerande sikerhetsatgérder i friga om produkter. I férord-
ningarna foreskrivs det om tidsfristerna for rapportering av tillbud. Efter att ha rapporterat ett
allvarligt tillbud ska tillverkaren utan dr6jsmél utféra de nddvindiga undersdkningarna med
avseende pa det allvarliga tillbudet och de berorda produkterna. Tillverkaren ska samarbeta med
de berérda myndigheterna och i forekommande fall med det berérda anmélda organet. Den be-
horiga myndigheten ska utvardera de risker som uppstar genom det rapporterade allvarliga till-
budet och relaterade korrigerande sékerhetsatgérder pA marknaden. Den behoriga myndigheten
ska ocksa utvirdera om tillverkarens planerade eller vidtagna korrigerande sékerhetsatgéird pé
marknaden ar lamplig och om det behdvs ndgon annan typ av korrigerande atgérd och i sa fall
vilken. Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande sékerhetsétgérd pa mark-
naden som vidtagits utan drojsmal lamnas till anvandarna av den berdrda produkten genom ett
sdkerhetsmeddelande till marknaden.

Tillverkare ar ocksa skyldiga att tillhandahalla trendrapporter, dvs. rapportera alla statistiskt
signifikanta 6kningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i fraga om tillbud som inte &r allvarliga
tillbud eller som ar forvantade oonskade bieffekter som skulle kunna ha betydande inverkan pa
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analysen av nytta/riskférhallandet och som har lett eller kan leda till risker for patienternas,
anvindarnas eller andra personers hélsa eller sdkerhet som &r oacceptabla nér de vigs mot den
avsedda nyttan. De behoriga myndigheterna far gora egna bedomningar av trendrapporterna och
begira att tillverkaren vidtar ldmpliga atgérder.

I forordningarna foreskrivs det ocksa om att medlemsstaterna ska vidta 1ampliga atgirder sisom
anordnande av riktade informationskampanjer for att uppmuntra och goéra det mojligt for hilso-
och sjukvérdspersonal, anvdndare och patienter att rapportera till de behoriga myndigheterna
om missténkta allvarliga tillbud. De behdriga myndigheterna ska centralt pa nationell niva re-
gistrera de rapporter som de far fran hélso- och sjukvardspersonal, anvéndare och patienter. Om
en behorig myndighet far rapporter om allvarliga tillbud ska den vidta nédvéndiga atgirder for
att sikerstélla att den berorda produktens tillverkare utan drojsmal underréttas om detta.

I kapitel VII avsnitt 3 i produktférordningarna foreskrivs det om marknadskontroll. I avsnittet
foreskrivs det om den behoriga myndighetens skyldighet att gora kontroller, de forfaranden som
ska iakttas vid kontrollerna och befogenheterna i anslutning till marknadskontrollen. Avsnittet
innehéller detaljerade bestimmelser om forfarandena vid utvirderingen av sadana produkter
som medfor en risk som inte dr acceptabel eller som i 6vrigt misstinks strida mot kraven. Som
en del av forfarandet foreskrivs det om en situation dér en medlemsstat har rest invindningar
mot en atgird som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att atgdrden
strider mot unionsritten. Kommissionen utvirderar den nationella atgiarden efter att ha hort de
behoriga myndigheterna och far pa grundval av utvarderingsresultaten genom genomforande-
akter besluta huruvida den nationella atgirden ar beréttigad eller inte.

I myndigheternas verksamhet ska iakttas god forvaltningspraxis som inbegriper en skyldighet
att motivera atgirder och hora aktorer.

Myndigheterna ska utarbeta érliga kontrollplaner samt en arlig sammanfattning av resultaten av
sin kontrollverksamhet. Dessutom ska de se dver sin marknadskontroll och bedéma hur den
fungerar minst vart fjarde ar. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin mark-
nadskontroll, samarbeta med varandra och dela med sig av resultaten av marknadskontrollen
sinsemellan och till kommissionen.

2.11 Samarbete mellan medlemsstaterna, samordningsgruppen for medicintekniska produk-
ter samt expertlaboratorier (MD), EU:s referenslaboratorier (IVD) och expertpaneler

Enligt forordningarna ska det inrittas nya organ. For att sdkerstélla en harmoniserad tolkning
och enhetliga praxis har det inréttats en samordningsgrupp for medicintekniska produkter, dvs.
MDCG (Medical Device Coordination Group), vars medlemmar ér personer som har utnimnts
av medlemsstaterna och som arbetar inom eller har erfarenhet av branschen medicintekniska
produkter. Finlands representanter dr Fimeas produkttjainstemadn. Ordférande for gruppen ar
kommissionen. MDCG ska sammantrida regelbundet och, om situationen gor det nodvandigt,
pa begdran av kommissionen eller en medlemsstat. MDCG har till uppgift att bidra till bedom-
ningarna av organ som ansokt om utseende till organ for beddmning av dverensstimmelse eller
anmilda organ, pd kommissionens begéiran ge rad i frigor som ror samordningsgruppen for
anmalda organ, bidra till utarbetandet av vigledningar, bidra till att dvervakningen av de tek-
niska framstegen och beddmningen av om de allménna krav pa sikerhet och prestanda som
anges i forordningarna dr adekvata for att sdkerstélla sdkerhet och prestanda hos produkter, bidra
till utarbetandet av produktstandarder och gemensamma specifikationer, bistd medlemsstaternas
behoriga myndigheter vid samordning, ge rdd vid bedomningen av frdgor som rér genomforan-
det av forordningarna, och bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i friga om
produkter.
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Kommissionen ska genom genomforandeakter utse expertpaneler och kommissionen kan ge-
nom genomforandeakter utse expertlaboratorier. Expertpanelerna och expertlaboratorierna har
till uppgift att lamna yttranden pa forfragan fran tillverkare, anmaélda organ och medlemsstater
samt att lamna synpunkter pad prestandautvérderingen for vissa [IVD-produkter. Dessutom har
panelerna och laboratorierna uppgifter i samrad med kommissionen och MDCG samt nér det
géller att frimja och uppritthélla utvecklandet av riktlinjer, gemensamma specifikationer och
standarder. I forordningarna foreskrivs det om kraven pa dessa organ, sdsom opartiskhet.

For specifika produkter eller en produktklass eller produktgrupp eller for specifika risker med
en produktklass eller produktgrupp kan kommissionen genom genomforandeakter utse ett eller
flera EU-referenslaboratorier. Dessa har till uppgift att kontrollera att IVD-produkter i klass D
uppfyller den av tillverkaren angivna prestandan och dverensstimmer med de tillampliga ge-
mensamma specifikationerna eller med andra tilldtna 16sningar, genomfora tester pa prover av
tillverkade produkter i klass D eller satser av produkter i klass D i vissa fall samt limna veten-
skapliga yttranden pa forfrigan fran anmailda organ. Dessutom har de vissa uppgifter nér det
giller radgivning och utvecklande av rekommendationer, specifikationer och standarder.

2.12 Finansiering, sanktioner, konfidentialitet och dataskydd

Enligt artikel 111 i MD-f6rordningen och artikel 104 i [IVD-forordningen paverkar forordningen
inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststélls i forord-
ningarna, forutsatt att storleken pa avgifterna faststills pa ett Gppet sitt och i enlighet med prin-
cipen om full kostnadstidckning. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra
medlemsstaterna senast tre manader innan strukturen for och storleken pé avgifterna ska antas.
Information om strukturen for och storleken pa avgifterna ska goras allmint tillgénglig pé be-
géran.

Enligt artikel 113 1 MD-férordningen och artikel 106 i [IVD-forordningen ska medlemsstaterna
foreskriva sanktioner for vertrddelser av bestimmelserna i forordningarna och vidta de atgér-
der som kravs for att sdkerstélla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskridckande. Medlemsstaterna ska anméla dessa bestimmelser och &tgirder
till kommissionen senast den 25 februari 2021 och utan dréjsmél anméla alla senare dndringar
som péaverkar dem.

I artikel 109 i MD-forordningen och i artikel 102 i [VD-férordningen foreskrivs det om konfi-
dentialitet. I artiklarna anges att om inget annat foreskrivs 1 forordningarna och utan att det
paverkar gillande nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna rorande konfidentiali-
tet ska alla parter som berérs av tillimpningen av férordningarna respektera konfidentialiteten
nir det géller den information och de data som de féar nér de fullgor sina uppgifter, for att bl.a.
skydda personuppgifter samt fysiska eller juridiska personers affarshemligheter och foretags-
hemligheter, inklusive immateriella réttigheter, nér det inte foreligger ett allménintresse av att
uppgifterna utldmnas. Bilaga VII till férordningarna, vilken géller anmilda organ, innehaller
bestammelser om konfidentialitet i anmélda organ.

Enligt artikel 110 i MD-forordningen och artikel 103 i IVD-forordningen ska medlemsstaterna
tillimpa direktiv 95/46/EG, dvs. det s.k. personuppgiftsdirektivet, vid den behandling av per-
sonuppgifter som utfors i medlemsstaterna. I stéllet for detta direktiv tillimpas dock Europapar-
lamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan dataskyddsforordningen.
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I artikel 6.1 1 dataskyddsfoérordningen finns det bestimmelser om grunderna for behandling av
personuppgifter. Behandling ar laglig endast om och i den min som atminstone ett av foljande
villkor ar uppfyllt:

a) den registrerade har ldmnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas for ett eller
flera specifika dndamal,

b) behandlingen ar nédvéndig for att fullgdra ett avtal i vilket den registrerade &r part eller for
att vidta &tgirder pa begéran av den registrerade innan ett sddant avtal ingés,

c¢) behandlingen dr nddvéndig for att fullgora en réttslig forpliktelse som &vilar den personupp-
giftsansvarige,

d) behandlingen ar nddviandig for att skydda intressen som &r av grundldggande betydelse for
den registrerade eller for en annan fysisk person,

¢) behandlingen dr nédvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning,

f) behandlingen dr nddvindig for &ndamal som rér den personuppgiftsansvariges eller en tredje
parts berittigade intressen, om inte den registrerades intressen eller grundlidggande rittigheter
och friheter vager tyngre och kriaver skydd av personuppgifter, sarskilt niar den registrerade ar
ett barn.

I behandlingsgrunder finns det utrymme for nationell lagstiftning avseende punkterna 1 c och
1 e, eftersom medlemsstaterna fir behélla eller inféra mer specifika bestimmelser for att an-
passa tillimpningen av bestimmelserna genom att ndrmare faststélla specifika krav pa uppgifts-
handlingen och andra atgérder. Bestimmelser om behandlingsgrunden ska da finnas i unions-
ratten eller i den nationella lagstiftningen. Syftet med behandlingen ska faststillas i den réttsliga
grunden eller, i frdga om behandling enligt punkt 1 e, ska vara nédvéndigt for att utfora en
uppgift av allmént intresse, eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutov-
ning. Den réttsliga grunden kan innehalla sérskilda bestimmelser bl.a. om vilken typ av uppgif-
ter som ska behandlas, for vilka dndamal uppgifter far lamnas ut, andamalsbundenheten och
lagringstiden. Unionsrétten eller medlemsstaternas lagstiftning ska uppfylla ett mél av allmént
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas.

I artikel 9 i dataskyddsforordningen finns det bestimmelser om s.k. sédrskilda kategorier av per-
sonuppgifter. Enligt artikel 9.1 ska behandling av personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt
ursprung, politiska dsikter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackférening
och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fy-
sisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
laggning ska vara forbjuden. I artikel 9.2 foreskrivs det dock om att undantag é&r tillatna i vissa
situationer. Av dessa undantag kan foljande lyftas fram:

a) den registrerade har uttryckligen ldmnat sitt samtycke till behandlingen av dessa personupp-
gifter for ett eller flera specifika &ndamal, utom dé unionsrétten eller medlemsstaternas nation-
ella ratt foreskriver att forbudet i punkt 1 inte kan upphévas av den registrerade,

c) behandlingen dr nédvéndig for att skydda den registrerades eller ndgon annan fysisk persons

grundldggande intressen nér den registrerade dr fysiskt eller rattsligt forhindrad att ge sitt sam-
tycke,
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i) behandlingen &r nddvandig av skil av allmént intresse pd folkhdlsoomradet, sdsom behovet
av att sdkerstilla ett skydd mot allvarliga gransdverskridande hot mot hélsan eller sdkerstélla
hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard och ldkemedel eller medicintekniska produkter,
pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, dar 1ampliga och specifika
atgdrder for att skydda den registrerades rittigheter och friheter faststélls, sirskilt tystnadsplikt.

h) behandlingen &r nédvéndig av skél som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvard
och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, till-
handahallande av hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och
sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsréatten eller med-
lemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa hélsoomradet och under
forutsattning att de villkor och skyddsatgirder som avses i punkt 3 ér uppfyllda,

j) behandlingen &r nodvéndig for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsdndamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1, pa grundval av
unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska sta i proportion till det efterstra-
vade syftet, vara forenlig med det visentliga innehallet i rétten till dataskydd och innehélla be-
stimmelser om lampliga och sirskilda atgérder for att sidkerstilla den registrerades grundlag-
gande rattigheter och intressen.

2.13 Vissa andra fragor som kriver nationella regleringslosningar

I produktférordningarna anges pd manga stéllen att en viss handling eller ndgon information ska
upprittas eller lamnas pa det eller de sprak som medlemsstaten bestimmer. Sddana handlingar
och sadan information dr

— information som ska atf6lja produkten, inklusive bruksanvisningen

— information som ska atfolja implantat

— forsdkran om dverensstimmelse med kraven och intyg som utfardats av ett anmailt organ
— ansdkan om utseende till anmélt organ

— information som ska ldmnas till myndigheterna och dokumentation som visar att en produkt
overensstimmer med kraven

— sdkerhetsmeddelanden till marknaden
— sammanfattning av den kliniska provningen

Artikel 4 i IVD-forordningen innehdller bestimmelser om anvéndning av genetiska tester. Ar-
tikeln i fraga reglerar alltsé inte genetiska tester som produkter (de &r i sig sjdlva [IVD-produk-
ter), utan anvindning av genetiska tester inom ramen for hilso- och sjukvard och for de medi-
cinska dndamaélen diagnostik, forbattring av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning.
Definitionen av hdlso- och sjukvérd hanvisar till definitionen 1 Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av patientrittigheter vid gransoverskridande hélso- och
sjukvard (det s.k. patientdirektivet), enligt vilken med halso- och sjukvard avses hédlso- och
sjukvardstjénster som hélso- och sjukvardspersonal tillhandahéller patienter i syfte att bedoma,
bibehélla eller aterstélla deras hélsotillstdnd, inbegripet forskrivning, utlimning och tillhanda-
hallande av ldkemedel och medicintekniska produkter.
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I artikel 4.1 i IVD-f6rordningen faststills att medlemsstaterna i sddana fall ska sdkerstélla att
den person som testas eller, i tillimpliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetrddare
far relevant information om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser, enligt vad
som dr ldmpligt. Enligt artikel 4.2 ska medlemsstaterna nér det géller dess skyldigheter i syn-
nerhet sikerstélla lamplig tillgdng till rddgivning vid anvidndning av genetiska tester som ger
information om genetiska anlag for medicinska tillstdnd och/eller sjukdomar som allmént anses
obehandlingsbara enligt rddande vetenskap och teknik. Detta géller inte i fall dir diagnosen av
ett medicinskt tillstdnd och/eller en sjukdom, som det redan &r ként att den person som testas
har, bekriftas genom ett genetiskt test eller i fall dar en produkt for behandlingsvigledande
diagnostik anvinds. Medlemsstaterna fir dock anta eller behalla sadana &tgérder pa nationell
niva som ger patienten ett mer omfattande skydd, som ar mer specifika eller som avser infor-
merat samtycke.

2.14 Tillimpning och 6vergangsbestimmelser

Produktférordningarna har tritt i kraft den 26 maj 2017. MD-forordningen tillampas i regel frén
och med den 26 maj 2021 och I[IVD-férordningen fran och med den 26 maj 2022. Det finns dock
manga undantag fran detta. I produktférordningarna finns 6vergéngsbestimmelser om produk-
ter enligt produktdirektiven. Om det skulle krévas att alla produkter 6verensstimmer med pro-
duktférordningarna fran och med den dag da forordningarna bdrjar tillimpas, skulle detta san-
nolikt leda till betydande storningar i tillgdngen. Detta beror bl.a. pa de skarpta kraven i férord-
ningarna som t.ex. medfor att klassificeringen av manga produkter dndras sa att de tillhor en
hogre riskklass, vilket t.ex. forutsétter att ett anmélt organ deltar i forfarandet for bedomning av
overensstimmelse med kraven.

De intyg som de anmélda organen utfirdat i enlighet med produktdirektiven fore den 25 maj
2017 ska enligt artikel 120.2 i MD-forordningen och artikel 110.2 i IVD-férordningen fortsétta
att gélla under den tid som dr angiven i intyget. Det finns vissa undantag fran detta och i fraga
om dessa undantag anges en sista giltighetsdag. De intyg som de anmélda organen utfardat i
enlighet med produktdirektiven fran och med den 25 maj 2017 ska forbli giltiga under den pe-
riod som anges pa intyget, vilken inte far overstiga fem ar fran intygets utfidrdande. Giltighets-
tiden for intyg enligt AIMD-, MD- och IVD-direktiven 16per dock ut senast den 27 maj 2024.

Enligt artikel 120.3 i MD-forordningen far en produkt som i enlighet med MD-direktivet ar en
produkt 1 klass I och for vilken det fére den 26 maj 2021 har uppréttats en forsdkran om over-
ensstimmelse och for vilken forfarandet for bedomning av dverensstimmelse enligt MD-for-
ordningen fOrutsétter att ett anmailt organ deltar, eller en produkt med ett intyg som utférdats i
enlighet med AIMD- eller MD-direktivet och som é&r giltigt i enlighet med artikel 120.2 sléppas
ut pd marknaden eller tas i bruk fram till den 26 maj 2024 under forutséttning att den, frdn och
med den 26 maj 2021, fortsitter att uppfylla kraven i ndgotdera direktivet, och under forutsatt-
ning att det inte har gjorts nigra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda
dandamal. Kraven i MD-forordningen med avseende pa overvakning av produkter som slappts
ut pa marknaden, sikerhetsovervakning och registrering av ekonomiska aktorer och produkter
ska dock tillimpas i stéllet for de motsvarande kraven i de direktiven.

Tillampningsomradet for undantaget utvidgades i december 2019 i och med en réttelse till MD-
forordningen nar den borjade omfatta ocksé vissa produkter i klass I. Utvidgningen ar betydel-
sefull eftersom alla produkter i klass I annars skulle ha behovt uppfylla kraven enligt MD-{or-
ordningen frén och med den dag d forordningen borjar tillaimpas, och detta skulle ha utgjort en
utmaning for ménga tillverkare av produkter.
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Enligt artikel 110.3 i IVD-forordningen far en produkt med ett intyg som utfardats i enlighet
med [VD-direktivet och som &r giltigt i enlighet med punkt 2 i artikeln endast sldppas ut pé
marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den, frdn och med den dag da férordningen
borjar tillimpas, fortsitter att uppfylla kraven i direktivet, och under forutsittning att det inte
har gjorts nigra vésentliga dndringar i produktens konstruktion eller avsedda &ndamal. Kraven
i IVD-forordningen med avseende pa Gvervakning av produkter som slapps ut pa marknaden,
sdkerhetsovervakning och registrering av ekonomiska aktorer och produkter ska dock tilldmpas
i stéllet for de motsvarande kraven i [VD-direktivet.

I artikel 120.4 i MD-direktivet och artikel 110.4 i IVD-direktivet anges att produkter som lagli-
gen slappts ut pa marknaden i enlighet med produktdirektiven fére den 26 maj 2021 (MD-for-
ordningen) eller fore den 26 maj 2022 (IVD-forordningen), och produkter som har slappts ut pa
marknaden fran och med den 26 maj 2020 (MD) eller efter den 26 maj 2022 (IVD) och for vilka
ett intyg som avses i punkt 2 i artikeln har utfardats, far fortsitta att tillhandahallas p4 marknaden
eller tas i1 bruk till och med den 26 maj 2025. Bestimmelsen i fraga reglerar alltsa produkter i
den s.k. distributionskedjan.

Artikel 120.5 i MD-forordningen och artikel 110.5 i IVD-forordningen innehaller bestimmelser
om att med avvikelse frén produktdirektiven far produkter som dr forenliga med forordningarna
slédppas ut pa marknaden fore den dag dé produktforordningarna borjar tillimpas. Enligt artikel
120.6 i MD-f6rordningen och artikel 110.6 i IVD-f6rordningen far, med avvikelse fran direkti-
ven, organ for bedomning av overensstimmelse som uppfyller kraven i forordningarna utses
och anmélas fore forordningarnas huvudsakliga tillimpningsdatum. De anmilda organ som ut-
ses och anmdls i enlighet med forordningarna far tillimpa de forfaranden fér bedomning av
Overensstimmelse som anges i forordningarna och utfirda intyg i enlighet med dem fore de
huvudsakliga tillimpningsdatumen.

Enligt artikel 123 i MD-forordningen och artikel 113 i [VD-forordningen har sedan den 26 maj
2017 tillampats ocksd medlemsstaternas skyldighet att utse en behorig myndighet och att utse
medlemmar till MDCG. Dessutom har skyldigheten for medlemsstaternas behdriga myndig-
heter att samarbeta med kommissionen tillimpats sedan den 26 maj 2018.

Kliniska prévningar som fore den 26 maj 2021 har inletts for att genomforas i enlighet med
AIMD- eller MD-direktiven far enligt artikel 120.11 i MD-férordningen fortsétta att genomfo-
ras. Fran och med den 26 maj 2020 ska dock allvarliga negativa handelser och produktfel rap-
porteras i enlighet med MD-férordningen.

Vissa andra dvergingsbestimmelser beskrivs i tidigare avsnitt.
2.15 Marknadskontrollférordningen

Marknadskontrollférordningen ar en horisontell rattsakt med brett tillimpningsomrade som gél-
ler marknadskontrollen av olika produktgrupper. Dessutom foreskrivs det i forordningen om
kontroll vid de yttre granserna och ekonomiska aktorer aldggs vissa skyldigheter. Tillimpnings-
omrédet for marknadskontrollférordningen omfattar 70 olika produktréttsakter pd EU-niv4, in-
klusive MD- och IVD-férordningarna om medicintekniska produkter. Marknadskontrollférord-
ningen kommer att borja tillimpas i huvudsak tva ar efter ikrafttradandet, dvs. den 16 juli 2021.

Malet med marknadskontrollférordningen ar att forbéttra den inre marknadens funktionssétt ge-
nom att stirka marknadskontrollen av produkter som omfattas av den harmoniserade unions-
lagstiftning som omfattas av tillimpningsomradet for forordningen. Syftet med detta ar att sé-
kerstilla att endast produkter som uppfyller en hog kravniva vad avser skydd for bl.a. hilsa och
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sékerhet, konsumentskydd och miljoskydd tillhandahélls p& unionsmarknaden. For att uppné
detta mal foreskrivs det i forordningen bl.a. om vissa skyldigheter for ekonomiska aktorer, om
marknadskontrollmyndigheternas minimibefogenheter, om grinséverskridande samarbete mel-
lan tillsynsmyndigheterna samt om samarbete med tullmyndigheterna.

De befogenheter som anges i marknadskontrollférordningen for marknadskontrollmyndighet-
erna dr minimibefogenheter, vilket innebér att bestimmelser om dem kan utfardas ocksé i storre
utstrackning nationellt. Vid utévande av befogenheterna ska nationell ritt iakttas och sérskilt de
processuella réttigheterna och de grundldggande fri- och réttigheterna tillgodoses. Dessutom
genomfGrs den egentliga orgamserlngen av marknadskontrollen, dvs. utseendet av myndigheter
och organiseringen av arbetet, pa det sitt som respektive medlemsstat anser vara bast. Det hor
till medlemsstaternas befogenheter att foreskriva om pafoljder.

I skl 4 i ingressen till marknadskontrollférordningen konstateras det att det ramverk for mark-
nadskontroll som inréttas genom den forordningen bor komplettera och stirka befintliga be-
stimmelser i harmoniserad unionslagstifining om tillhandahallande av information om produk-
ters Overensstimmelse och samarbetet med organisationer som representerar de ekonomiska
aktorerna eller slutanvindarna, marknadskontrollen av produkter och kontrollen av produkter
som fors in pd unionsmarknaden. Marknadskontrollférordningen bor emellertid, i enlighet med
principen om lex specialis, endast vara tillimplig i den mén det inte finns négra specifika be-
stimmelser med samma syfte, karaktir eller verkan i harmoniserad unionslagstiftning. Motsva-
rande bestdmmelser i marknadskontrollforordningen bor dérfor inte vara tillaimpliga inom de
omréaden som tidcks av sddana specifika bestimmelser, till exempel de som anges i MD-forord-
ningen och [VD-férordningen, inbegripet vad géller anvindningen av den europeiska databasen
for medicintekniska produkter (Eudamed).

3 Nulédge och bedomning av nulédget
3.1 Allmént

11 kap. i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard finns det allménna bestdm-
melser, dvs. bestimmelser om tillimpningsomrade och definitioner, i 2 kap. finns bestimmelser
om krav som géller produkter for hélso- och sjukvard, i 3 kap. om tillverkarens och verksam-
hetsutdvarens skyldigheter, i 4 kap. om kliniska provningar av produkter, i 5 kap. om yrkes-
méssiga anvindare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard, 1 6 kap. om anmaélda organ, i 7 kap. om tillsyn och i 8 kap. om administrativa tvangsmedel.
Lagen innehaller ocksé ett 9 kap. med sérskilda bestimmelser.

Dessutom har Valvira meddelat foljande foreskrifter: 3/2011 - Underskningar for utvérdering
av prestanda hos produkter for hilso- och sjukvard som &r avsedda for in vitro diagnostik och
anmilan om dessa, 2/2011 - Anvandning av CE-markning pa produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd, 1/2011 - Beddmning av dverensstimmelse med kraven for produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard, 4/2010 - Anmélan fr&n yrkesméssiga anvindare om riskhidndelser
i samband med produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd, 3/2010 - Kliniska undersok-
ningar med produkter och utrustning for hélso- och sjukvard, 2/2010 - Anmaélan till produktre-
gistret géllande produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, och 1/2010 - Anmélan, som
bor goras av tillverkaren vid risksituationer berérande hilso- och sjukvardsprodukter och -ut-
rustning.

Lagstiftningen baserar sig i huvudsak pa bestimmelserna i AIMD-, MD- och IVD-direktiven.
Bestdmmelserna om yrkesméssiga anvindare i 5 kap. i lagen &r av nationellt ursprung, liksom
ocksa flera av de detaljerade bestimmelserna om myndighetens tillsyn och befogenheter i 7 och
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8 kap. Till den del de nya MD- och IVD-forordningarna ersétter bestimmelserna i produktdi-
rektiven ska de bestimmelser som grundar sig pa produktdirektiven upphivas. Detta betyder
dock inte att lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard kan upphévas frén och
med den dag MD-forordningen borjar tillimpas, dvs. den 26 maj 2021. IVD-forordningen till-
lampas bindande forst fran och med den 26 maj 2022, och dérfor ska de bestimmelser som
genomfor [VD-direktivet fortfarande hallas i kraft, och det mest &ndamalsenliga ar att bestdm-
melserna fortfarande finns i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard. I fort-
sédttningen behover det i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard i huvudsak
foreskrivas om det nationella genomférandet av [VD-direktivet.

Pa basis av overgangsbestdmmelserna i MD-forordningen far i vissa situationer som anges i
artikel 120.3 produkter enligt AIMD- och MD-direktiven sldppas ut pd marknaden och tas i
bruk under en Gvergingsperiod, dvs. senast fram till den 26 maj 2024, om det inte har gjorts
nagra vasentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda dndamal och vissa andra for-
utséttningar uppfylls. Sddana produkter far dessutom tillhandahéllas p4 marknaden fram till den
26 maj 2025. Samma 6vergéngsperioder giller produkter enligt [IVD-direktivet nir [VD-forord-
ningen i sinom tid borjar tillimpas. Det dr behdvligt att ocksa de bestimmelser i lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard som géller produkter som kommer att omfattas av
denna undantagsbestdmmelse forblir i kraft. Enligt 6vergdngsbestimmelserna far dessutom kli-
niska provningar av produkter som har inletts fore ikrafttridandet av MD-forordningen fortfa-
rande utforas. Det dr motiverat att i lagen halla i kraft ocksa bestimmelserna om dem.

Det som konstaterats ovan betyder att det i lagen om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard behdver goras flera dndringar med bdrjan fran tillimpningsomradet.

Det nationella genomférandet av MD- och IVD-férordningarna forutsitter nationella bestdm-
melser som kompletterar forordningarna. Det ska den 26 maj 2021 atminstone finnas sddana
nationella bestimmelser i lagstifiningen som kompletterar MD-f6rordningen. I enlighet med
vad som anges i avsnitt 2.14 kan dock enligt artikel 110.5 i IVD-foérordningen produkter som
uppfyller kraven i IVD-férordningen sldppas ut pa marknaden redan fore IVD-férordningen
borjar tillampas (den 26 maj 2022). For att undvika luckor i lagstiftningen ar det séledes moti-
verat att redan ocksa foreskriva om sédana omsténdigheter som géller det nationella genomfo-
randet av [VD-forordningen.

I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard gjordes som en del av den forsta
fasen av genomforandet av produktférordningarna vissa dndringar (936/2017), som tradde i
kraft den 20 december 2017 (RP 165/2017 rd). Lagens tillimpningsomride utvidgades sa att
den tillimpas pa produkter som omfattas av MD- och IVD-férordningarna och pa aktorernas
skyldigheter, rattigheter och uppgifter i enlighet med bestimmelserna om MD- och IVD-{or-
ordningarnas ikrafttrddande, tillimpning och dvergéngsbestimmelser, till den del ndgot annat
inte foreskrivs i MD- eller IVD-forordningen eller i bestimmelser som utfdrdats med stdd av
dem. Dessutom tillimpas de bestimmelser som finns i denna lag eller som utfirdats med stod
av den och som géller behoriga myndigheter och anmilda organ samt deras befogenheter, rét-
tigheter, skyldigheter och uppgifter samt de forfarandebestimmelser som finns i denna lag eller
som utfardats med stdd av den dven nir MD- eller [VD-forordningen tillimpas, till den del
nagot annat inte foreskrivs i MD- eller IVD-forordningen eller i bestimmelser som utfirdats
med stdod av dem. Aven bestimmelserna i MD-férordningen mojliggor att produkter som upp-
fyller kraven i forordningen kan sléppas ut pd marknaden redan foére den dag dd@ MD-forord-
ningen borjar tillaimpas. Avsikten med dndringen var att sdkerstélla att det inte finns nigra
luckor 1 lagstiftningen t.ex. nér det géller en myndighets befogenheter, om en sadan produkt
sldpps ut pd marknaden (RP 165/2017 rd, s. 8). I motiveringen till bestimmelsen konstateras
det att avsikten &r att den ska vara en allmén bestimmelse om tillimpligheten for lagen om
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produkter och utrustning for hélso- och sjukvard innan man ndrmare hinner bereda dndringar i
den lagen. Aven om det i bestimmelsen foreskrivs att lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvérd ska tillimpas om inte nagot annat foreskrivs i MD- och IVD-férordningarna
eller 1 bestimmelser som utfardats med stod av dem, leder bestimmelsen de facto till att mer-
parten av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard faller utanfor tillimpnings-
omrédet nidr MD- eller [VD-forordningen ska tillimpas (RP 165/2017 rd, s. 12). I konsekvens-
beddmningen i regeringens proposition konstateras det ocksa att det valda forfarandet med en
allmén bestimmelse om tillampligheten f6r lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard med undantag samt vissa sirskilda bestimmelser kan leda till situationer dér det ar
oklart for den som tolkar lagen till vilka delar lagen ska tillimpas. Nar genomforandet av EU-
forordningarna framskrider ar det skal att fortsétta precisera hur olika bestimmelser i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ska tillimpas vid tillimpningen av MD- eller
IVD-férordningen (RP 165/2017 rd, s. 9). I praktiken var bestimmelsen ocksa ursprungligen
alltsé avsedd som en tillfallig 16sning till dess att mer detaljerade bestimmelser som komplet-
terar produktférordningarna hinner beredas.

Som en del av den forsta fasen av genomforandet av produktférordningarna foreskrevs det ocksa
om sprakkraven enligt EU-férordningarna samt om behdrig myndighet enligt forordningarna.
Till behorig myndighet utsdgs Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden (Val-
vira). Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) blev behdrig myndig-
het i frdga om medicintekniska produkter frdn och med den 1 januari 2020. Enligt regeringens
proposition RP 81/2019 rd var ikrafttridandet av de nya produktférordningarna en motivering
till 6verforingen av tillsynsuppgiften. I propositionen papekades det bl.a. att i de nya MD- och
IVD-f6rordningarna ges myndigheterna nya tillsynsuppgifter och 6vervakningen av medicinska
produkter med hog risk accentueras. Bestimmelserna forutsitter ocksé att myndigheterna har
gedigen sakkunskap i fraga om det kliniska arbetet samt att de har kinnedom om och fortrogen-
het med den hogteknologi som anvénds inom branschen samt industrin och kvalitetssystemen.
Overvakningen av aktorer effektiviseras ocksa i och med de nya EU-forordningarna. Till f6ljd
av tillsynen 6ver de sektorer som Fimea redan nu 6vervakar har centret god beredskap att ta
over och utveckla myndighetsuppgifterna ocksa inom produktsektorn (RP 81/2019 rd, s. 22).
De foreskrifter som Valvira har meddelat med stod av lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard géller fortfarande trots att den behoriga myndigheten nu 4r Fimea.

Som ett led i genomférandet ska de bestimmelser i lagstiftningen som strider mot EU-forord-
ningarna upphévas. Aven vissa innehallsméssiga 16sningar i lagen om produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard ska bedomas, till den del det d&ven med stdd av produktférordningarna
kan utfirdas nationella bestimmelser om foreteelserna i lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard. I foljande avsnitt beskrivs och bedoms sirskilt den géllande lagstiftningen
om fragor av detta slag.

Lagstiftning om medicintekniska produkter hdr enligt tolkningen i sjilvstyrelselagen for Aland
(1144/1991) 1 huvudsak till rikets lagstiftningsbehorighet. Den nya lagstiftningen tillimpas
alltsa ocksd p& Aland.

3.2 Terminologin i lagstiftningen

I den nationella lagen anvinds termen ”produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd” i stil-
let for termen “medicintekniska produkter” som anvénds i produktférordningarna och som re-
dan anvindes i1 produktdirektiven. En genomgéng av tidigare lagstiftning visar att terminologin
i den nationella lagstiftningen och i bakgrundshandlingarna har varierat under érens lopp. Ar
1985 tradde lagen om sjukvéardsartiklar (997/1984) i kraft. Lagens rubrik &ndrades genom
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lagéndring 791/1992 till lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard. I regering-
ens proposition RP 66/1992 rd konstaterades det att orsaken lag i det EES-avtal som forhandlats
fram, vilket innebar att man i Finland tilldmpade direktivet om “aktiva medicintekniska produk-
ter for implantation”, dvs. AIMD-direktivet. Enligt regeringspropositionen bereddes inom EG
ett nytt allmént direktiv om “medicintekniska produkter” (dvs. det sedermera antagna MD-di-
rektivet). I propositionen motiveras det inte i sig varfor man i den nationella lagstiftningen gick
in for termen “produkter och utrustning for hélso- och sjukvard”. Termen bibeh6lls nér en ny
lag om produkter och utrusning for hélso- och sjukvérd (1505/1994) utfirdades, liksom i den
lag om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) som ersatte och upphivde
den forstndmnda lagen. Under senare tid har man inom industrin i branschen och t.ex. i offent-
ligheten, om &n inte direkt i lagstiftningen, ocksa talat om medicintekniska produkter som ”hél-
soteknik”, &ven om begreppet hélsoteknik™ bl.a. enligt WHO:s definition &r vidare &n begrep-
pet “medicintekniska produkter” (se RP 81/2019 rd, s. 4).

Termen ”produkter och utrustning for hilso- och sjukvard” kan bedémas beskriva produkterna
pa ett bra sétt. Termen “medicintekniska” produkter kan leda tankarna till mediciner, &ven om
t.ex. termen “medicinalvard” inte avser endast vard med hjilp av mediciner. Dessutom kan den
finska termen “laite”, som i lagen har 6versatts som ’produkt”, men som i allmédnspraket ocksa
kan betyda bl.a. ”anordning”, kdnnas frimmande nér man talar om t.ex. sddana medicintekniska
produkter som plaster, gasviv eller reagenser. Nér det giéller sddana produkter &r “tarvike” (ut-
rustning) ett battre ord dn laite”. I allmédnspraket avses med laite” (i betydelsen “anordning”)
vanligen i synnerhet eldrivna produkter, sdsom respiratorer eller mekanisk utrustning. I EU-
lagstiftningen om medicintekniska produkter innehaller definitionen av och bestdmmelserna om
medicintekniska produkter dock ingen sddan uppdelning, och “’tarvike” férekommer endast som
en viss typ av produkter i definitionen av “medicinteknisk produkt” (avser ...”instrument, appa-
rat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel...”). Att det i den
nationella lagen utéver om ”laite” (produkter) ocksa foreskrivs om “tarvike” (utrustning) leder
till forvirring och till att man kan tro att “’laite” och “’tarvike” avser tva lagstiftningsmassigt olika
fenomen. I lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd har problemet 16sts sa att
det 1 definitionsbestimmelserna har tagits in en definition av ’produkter for hélso- och sjuk-
vard”, med vilka avses “instrument, apparater, anordningar, programvara, material och andra
produkter eller annan utrustning som anvinds separat eller i kombinationer”. ”Produkter och
utrustning” anvénds i ovrigt frimst i de allménna bestdimmelserna i 1 kap. och i Gvrigt anvénds
i lagen termen produkter for hilso- och sjukvard.

I och med EU:s nya produktforordningar anvénds i storsta delen av den direkt tillimpliga pro-
duktlagstiftningen begreppet "medicinteknisk produkt” (medical device) som ér etablerat i EU-
ratten. Den nationella lagstiftningen ska i fortsittningen innehdlla endast bestimmelser som
kompletterar produktférordningarna om begriansade foreteelser. I en sddan situation dr det inte
langre motiverat att nationellt anvidnda en term som avviker frén det som anvinds i EU-rétten,
eftersom man maste 14sa EU-forordningarna och den nationella lagstiftningen parallellt. Termen
”medicinteknisk produkt” anviands utéver i produktférordningarna ocksa i flera andra EU-rétts-
akter, och genom att i den nationella lagstiftningen 6verga till denna term blir det lattare att
forsta innehéllet i EU-rdtten. For dem som inte kénner till branschen torde det dock vara en
utmaning i kommunikationshinseende att sprida kinnedom om att termen “’produkt” har en vi-
dare betydelse.

I den svenska versionen av EU-lagstiftningen har termen “medical device” dversatts med “me-
dicinteknisk produkt”. Termen ”’produkt” torde vara ett mer omfattande begrepp 4n det finska
ordet "laite” och det torde séledes inte involvera motsvarande utmaningar nér det géller att skapa
en dverblick av branschen for reglerade produkter som det finska ordet “laite”, 4ven om hén-
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visningen till tekniska produkter kan medféra andra utmaningar i fraga om dverblicken av bran-
schen i friga. Den gillande lagens rubrik &r lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard, dvs. ocksé i den ndmns “utrustning” sarskilt. Det &r motiverat att i den svensksprékiga
versionen av den nationella lagstiftningen i fortsdttningen f6lja verséttningen av EU-réttsak-
terna och anvénda termen “medicinteknisk produkt”.

3.3 Bedomning av overensstimmelse samt skyldigheterna for ekonomiska aktorer och vissa
andra aktorer

Bestdmmelserna om bedémning av 6verensstimmelse har i de nya forordningarna harmonise-
rats fullt ut, och bestdmmelser om beddmning som kompletterar forordningarna far inte utfar-
das. Ocksé bestdmmelserna om ekonomiska aktorer har i huvudsak harmoniserats. I den nation-
ella lagen behover det framst tas in kompletterande bestimmelser om vissa detaljer.

Lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard innehéller ocksa bestimmelser om
viss verksamhet som bestdimmelserna i produktférordningarna inte omfattar. I lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard finns for det forsta bestimmelser om marknads-
foring av produkter. Bestimmelserna ar ritt allminna och det 4r motiverat att precisera dem. I
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard foreskrivs det ocksé om skyldighet-
erna avseende yrkesmaissigt underhall och yrkesmaéssig installation. Det &r motiverat att det
ocksa i fortséttningen foreskrivs om dessa skyldigheter i den nationella lagstiftningen, eftersom
de tryggar produktsikerheten.

Lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard géller i fortsittningen i huvudsak
produkter enligt IVD-direktivet. Eftersom produkter enligt MD- och AIMD-direktiven dock
med stod av MD-forordningen fér slédppas ut pad marknaden under en 6vergéngsperiod, om de
fortfarande uppfyller kraven i direktiven, &r det motiverat att det ocksé i fortsdttningen fore-
skrivs om dessa krav i den nationella lagstiftningen.

3.4 Anmilda organ

De bestimmelser om anmélda organ som finns i lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvérd baserar sig i huvudsak pé produktdirektiven. Enligt artikel 120.1 i MD-forord-
ningen ska fran och med den 26 maj 2021 varje offentliggérande av en anmilan av ett anmalt
organ i enlighet med AIMD- och MD-direktiven vara ogiltigt. Utseendet av anmélda organ fort-
sétter dock att gilla for anméilda organ som har utsetts enligt [VD-direktivet fram till den 25 maj
2022. De bestimmelser om anmélda organ som finns i lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard ska éndras sé att de géller endast anmélda organ enligt IVD-direktivet.

136 § i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd finns en nationell bestim-
melse om anmélda organ som beror pé att anmélda organ nér de utfér en bedomning av over-
ensstimmelse skoter en offentlig forvaltningsuppgift som avses i 124 § i grundlagen. Nér an-
maélda organ utfor offentliga forvaltningsuppgifter som avses i lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvérd ska de enligt 36 § i den lagen iaktta forvaltningslagen (434/2003),
spréklagen (423/2003), lagen om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet
(13/2003) och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999). P4 den som &r
anstélld hos ett anmélt organ eller dennes underleverantor tillimpas bestimmelserna om straft-
rattsligt tjansteansvar ndr han eller hon utfor uppgifter som avses i lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd. Eftersom uppgiftsbeskrivningen for anmélda organ inte &nd-
ras jamfort med nulédget, dvs. de ska ocksa i fortsattningen skota offentliga forvaltningsuppgif-
ter, behover allmidnna forvaltningslagar och bestimmelser om tjansteansvar dven i fortsétt-
ningen tilldmpas pa dem.

38



RP 67/2021rd

Bestimmelserna om anmélda organ har i produktforordningarna i huvudsak harmoniserats. I
skal 55 1 ingressen till MD-férordningen och i skél 51 i ingressen till IVD-forordningen konsta-
teras det dock att medlemsstaterna bor, sarskilt med tanke pa sitt ansvar for att organisera och
tillhandahélla hélso- och sjukvérd, fa faststilla ytterligare krav pa anmilda organ som utsetts
for bedomning av 6verensstimmelse av produkter och som &r etablerade pé deras territorium,
nér det géller fridgor som inte regleras av forordningarna. Sddana ytterligare faststillda krav bor
inte paverka tillimpningen av mer specifik 6vergripande unionslagstiftning om anmélda organ
och likabehandling av anmélda organ. Enligt formuleringarna i de ovanndmnda skélen i ingres-
serna till férordningarna &r stdllandet av nationella ytterligare krav siledes inte enbart bundet
till orsaker som anknyter till medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahélla
hilso- och sjukvard, dven om detta anges vara en sirskild orsak. Saledes anses den nationella
reglering som f6ljer av skotseln av en offentlig forvaltningsuppgift vara mojlig.

136 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard hénvisas det till de viktigaste
allménna forvaltningslagarna. Hénvisningen till tjdnsteansvar ar bristfillig i forhéllande till
standardbestimmelsen, eftersom dér endast hénvisas till straffrattsligt tjinsteansvar. Nar det f6-
reskrivs om ansvar for ndgon annan dn en myndighet, innehaller bestimmelsen i allménhet
ocksd en hénvisning till att bestimmelser om skadestandsansvar finns i skadestdndslagen
(412/1974).

Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att nér det foreskrivs att en offentlig forvaltningsupp-
gift ska anfortros enskilda &r det inte langre nodvéndigt att i lagstiftningen hinvisa till allménna
forvaltningslagar, i motsats till vad som tidigare var fallet (bl.a. GrUU 13/2010 rd). For tydlig-
hetens skull dr det dock motiverat att det i den nationella lagen finns uttryckliga bestimmelser
om saken. Aven annan lagstiftning kan tillimpas pa ett anmaélt organ pd grund av dess offentliga
forvaltningsuppgifter och utdévning av offentlig makt. Pa ett anmaélt organ tillimpas atminstone
lagen om informationshantering inom den offentliga férvaltningen (906/2019), vars 3 § 4 mom.
innehéller bestimmelser om till vilka delar lagen ska tillimpas pd dem som skdter offentliga
forvaltningsuppgifter och pa dem som utovar offentlig makt.

P& grund av att EU-forordningarna dr direkt tillimpliga ska de nationella lagarna dock endast
tillimpas till den del ndgot annat inte foreskrivs i forordningarna. I eventuella tolkningssituat-
ioner ska det tas hdnsyn till principen om en grundlagsenlig och grundréttighetsbejakande lag-
tolkning samt den EU-réttsliga princip om lojalt samarbete som ar bindande fér medlemssta-
terna och deras myndigheter (artikel 4.3 i EU-fordraget).

Enligt artikel 120.3 i MD-forordningen ska det anmélda organ som har utfardat ett intyg i en-
lighet med direktiven for en produkt som fortfarande trots ikrafttrddandet av MD-forordningen
slépps ut pa4 marknaden eller tas i bruk fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avse-
ende pa samtliga tillampliga krav for de produkter for vilka det har utfirdat intyg. En sadan
skyldighet foreligger alltsa trots att en anmélan om utseende av ett anmaélt organ enligt AIMD-
och MD-direktiven inte langre dr giltig frin och med den 26 maj 2021. Om bestdimmelsen inte
fanns skulle sddana produkter i princip inte lingre vara foremal for ett anmailt organs overvak-
ning, eftersom ndgot organ som overvakar produkten inte réttsligt lingre existerar. En motsva-
rande situation kommer att uppsta niar [VD-férordningen blir tillimplig 2022 och det pé basis
av Overgangsbestimmelserna fortfarande far sldppas ut produkter enligt IVD-direktivet pa
marknaden. I IVD-forordningen finns bestimmelser om detta i artikel 110.3.

Den ovan beskrivna bestimmelsen om ett anmélt organs dvervakningsuppgift ér knapp till sitt
innehéll och av den kan inte direkt dras slutsatser om narmare rittsliga pafoljder for i synnerhet
hur ett anmalt organ ordnar 6vervakningen eller hur detta paverkar mdjligheterna for medlems-
staternas behoriga myndigheter att 6vervaka verksamheten. MDCG och CAMD har utférdat
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anvisningar om tolkningen av denna bestdmmelse. CAMD:s underarbetsgrupp som behandlar
overgangsbestimmelserna tolkar lagstiftningen i dokumentet — fragor och svar ("FAQ — MDR
Transitional provisions”) si att ett ”gammalt” anmélt organ och tillverkaren bor komma éverens
om Overvakningen i ett avtal. MDCG konstaterar i sin anvisning om tolkningen av 6vergangs-
bestimmelserna (”Application of transitional provisions concerning validity of certificates is-
sued in accordance to Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC”, MDCG 2019-10 rev 1) att en
forutsttning for att tillverkare ska kunna tilldimpa de undantag som tillats enligt Gvergingsbe-
stimmelserna ar att sikerstilla att de myndigheter som ansvarar for anmélda organ har ritt att
Overvaka organens verksamhet pa ett sétt som dr dandamalsenligt och behovligt. Artiklarna 120.3
och 122 forsta stycket i MD-forordningen erbjuder en réttslig grund for medlemsstaterna att ge
behovlig rittslig behdrighet att dvervaka organens verksamhet av detta slag via den nationella
lagstiftningen. Enligt anvisningen géller detta dessutom oberoende av om ett anmélt organ har
ansokt om utseende till anmailt organ i enlighet med MD-férordningen och/eller om organet
fortfarande var lagligt utsett till anmélt organ i enlighet med direktiven nér det i direktiven av-
sedda intyg om dverensstimmelse som utfardats for produkten &r giltigt.

Det bor noteras att CAMD inte enligt lagstiftningen dr behorigt att tolka lagstiftningen, och att
inte heller MDCG:s tolkningar dr bindande, utan som namnet séger ar anvisningar, trots att en
av MDCG:s uppgifter enligt bestimmelserna i forordningarna alltsa ar att bidra till utarbetande
av végledningar. Eftersom en situation dir det under flera ars tid pa marknaden skulle finnas
produkter i frAga om vilka den nationella myndigheten inte kan 6vervaka det anmailda organet,
dock dr mycket problematisk med tanke pa folkhilsan dr det enligt MDCG motiverat att fore-
skriva om Fimeas behorighet att 6vervaka ett sdidant anmalt organ.

3.5 Yrkesmassiga anvindare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard

De nuvarande MD-, AIMD- och IVD-direktiven har genomforts genom den nationella lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard och genom foreskrifter som meddelats med
stod av den. Regleringen i lagen baserar sig ddrmed i stor utstrickning pa bestimmelserna i
dessa direktiv. Ett undantag utgor lagens 5 kap., som innehéller bestimmelser om skyldigheter
for yrkesméssiga anviandare. Med yrkesmissig anvandare avses enligt lagens definition a) verk-
samhetsenheter for hélso- och sjukvard enligt 2 § 4 punkten i lagen om patientens stéllning och
rattigheter (785/1992), offentliga och privata verksamhetsenheter som ger service inom social-
varden enligt 14 § 1 socialvardslagen (1301/2014) och verksamhetsenheter for specialomsorger
enligt 9 § i lagen angdende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), b) sddana yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvarden enligt lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvarden som i sitt arbete anvénder produkter for hdlso- och sjukvard eller Gverléter
sédana for att anvindas av en patient, eller ¢) andra fysiska eller juridiska personer vars nirings-
verksambhet eller yrkesutdvning bestér av att utfora uppgifter som féljer av definitionen av pro-
dukter for hilsovard (alltsa t.ex. behandling av en sjukdom eller skada) eller som i sddana upp-
gifter eller vid utlirning av dem anvénder eller 6verléter produkter for hélso- och sjukvard.

En yrkesmaéssig anvindare ska bl.a. forsikra sig om att den som anvénder en produkt for hilso-
och sjukvard har sddan utbildning och erfarenhet som en siker anviandning kréver, att produkten
anvénds i enlighet med det &andamal tillverkaren avsett och de anvisningar tillverkaren meddelat
och att produkten anvinds och far service i enlighet med tillverkarens anvisningar. En yrkes-
massig anvindare ar skyldig att underrdtta den behdriga myndigheten, tillverkaren eller den
auktoriserade representanten om riskhéndelser. En yrkesmaissig anvéndare ska ha en ansvarig
person som svarar for att lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd och de
bestimmelser och foreskrifter som utfardats med stod av den foljs 1 anvéndarens verksambhet.
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Vissa yrkesméssiga anvindare ska ha ett kontrollsystem for att garantera sakerheten hos pro-
dukter samt anvéndningen av dem. I kontrollsystemet ska registreras for sparbarheten nodvén-
diga uppgifter om produkter som verksamhetsenheten anvénder, overlatit vidare eller annars
besitter eller som har inforts i1 en patient, uppgifter om riskhéndelser som intréffat vid anvénd-
ningen av produkter och uppgifter som visar att den yrkesméssiga anvéndaren har fullgjort de
skyldigheter som foreskrivs i lagen.

I lagens 5 kap. finns ocksa bestimmelser om egen produkttillverkning vid verksamhetsenheter
for hélso- och sjukvard. P4 egen produkttillverkning vid verksamhetsenheter for hélso- och
sjukvard tillimpas inte vissa av lagens bestimmelser. Verksamhetsenheten for hélso- och sjuk-
vard ska visa att den produkt for hélso- och sjukvard som den tillverkat overensstimmer med
de visentliga kraven. Enheten ska ha en ansvarig person. Enheten ska upprétta en forsdkran om
att den produkt som verksamheten tillverkat 6verensstimmer med de visentliga kraven, och den
ansvariga personen ska godkidnna denna forsdkran med sin underskrift. Det ska utarbetas teknisk
dokumentation for produkten. En verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard ska centralt ha re-
gistrerat vissa uppgifter om produkter for hilso- och sjukvard i den egna produkttillverkningen.
Uppgifterna ska bevaras minst den faststéllda livslangden for en produkt for hélso- och sjuk-
véard, men dock i1 minst tva ar rédknat fran den dag dé organisationen tog produkten i bruk.

Bestimmelserna om yrkesméssiga anvidndare enligt lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard behdvs fortfarande nér det giller att trygga patientsidkerheten. Medlemssta-
terna har i princip behdrighet nir det géller att ordna sina hélsotjanster och dvervakningen av
dem. Enligt artikel 1.15 i MD-f6rordningen och artikel 1.9 i IVD-forordningen foreskrivs dess-
utom att férordningarna inte ska paverka nationell rétt i frdga om organisation, tillhandahéllande
eller finansiering av hilso- och sjukvard, sisom kravet att vissa produkter endast fér tillhanda-
hallas efter forskrivning, kravet att bara viss hilso- och sjukvardspersonal eller vissa hélso- och
sjukvardsinstitutioner far ldmna ut eller anvénda vissa produkter eller att deras anvindning
maste atfoljas av specifik yrkesmaissig radgivning. Produktforordningarna beddms inte paverka
mojligheten att dven i fortsdttningen foreskriva om skyldigheter for yrkesméssiga anvandare.

L artikel 5 i MD- och IVD-forordningarna finns bestimmelser om egen produkttillverkning inom
hilso- och sjukvéardsinstitutioner. En éndring jamfort med nuldget &r bl.a. att i férordningarna
begrinsas tillverkningen av produkter sa att en produkt inte far 6verforas pé ett annat réttssub-
jekt. Enligt den géllande lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard far produk-
ter som har tillverkats i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard inte Overldtas utanfor den tillverkande verksamhetsenheten for hilso- och sjukvérd. Ef-
tersom kommuner och samkommuner for ett sjukvardsdistrikt &r juridiska personer innebér
detta att en produkt i stérre utstrdckning dn for ndrvarande far overlatas och anvéndas utanfor
den enhet som tillverkat den, dvs. alltsi t.ex. inom samma sjukvardsdistrikt. A andra sidan be-
griansas tillverkningen med avseende pa nuldget av att ett villkor for tillverkningen enligt for-
ordningarna &r att hélso- och sjukvérdsinstitutionen i sin dokumentation motiverar att den av-
sedda patientgruppens sarskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa motsva-
rande prestandaniva genom en likvardig produkt som finns pa marknaden. Nagon sddan be-
gransning finns inte i den géllande lagstiftningen.

I huvudsak kan det i fortsdttningen inte nationellt utfardas bestimmelser om en hélso- och sjuk-
vardsinstitutions egen produkttillverkning. I férordningarna tillats dock en begrénsning av en
viss typ av tillverkning. Dessutom kan en hélso- och sjukvardsinstitution aldggas att lamna den
behoriga myndigheten uppgifter om tillverkningen. De nuvarande begriansningarna, dvs. forbud
mot reprocessing av engangsprodukter och forbud mot tillverkning av produkter som innebér
en sarskild risk, ar fortfarande motiverade.
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Bestimmelserna om tillverkning av IVD-produkter bor fortsittningsvis héllas i kraft eftersom
bestdmmelserna om produkttillverkning i [IVD-forordningen borjar tillimpas forst 2022.

3.6 Reprocessing av engiangsprodukter

Enligt definitioneni 5 § 1 mom. 13 punkten i lagen om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard tillampas de skyldigheter som stills pé tillverkaren pé lika grunder pa de fysiska eller
juridiska personer som bl.a. dteranvinder en eller flera fardiga produkter. Enligt 22 punkten
avses med ateranvindning produkttillverkning dar en sddan produkt for hélso- och sjukvard som
enligt den ursprungliga tillverkarens avsikt dr avsedd for engéngsbruk efter anvéndning bearbe-
tas pé ett sddant sétt att den kan ateranvéndas for sitt ursprungliga syfte. I motiveringen till den
punkten, dvs. i RP 46/2010 rd, konstateras det att nér en produkt som tillverkaren har definierat
som en produkt for engangsbruk rengors eller bearbetas pa nigot annat sétt sa att den efter
bearbetningen ar avsedd att ateranvédndas, har den ursprungliga tillverkaren inte ldngre ansvar
for produkten och dess sidkerhet. I syfte att klarldgga ansvarsfordelningen &r det nddvindigt att
uttryckligen foreskriva om det ansvar och de forpliktelser som géller dem som bearbetar en
produkt for reprocessing (RP 46/2010 rd, s. 19-20).

Enligt 27 § i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard far verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvérd bedriva egen produkttillverkning. I egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard fér enligt paragrafen atervinning inte bedrivas.

I enlighet med det som beskrivs ovan &r atervinning av engangsprodukter tillaten enligt gillande
lagstiftning, nir den som bedriver sadan verksamhet gor det med tillverkaransvar. Nar forhand-
lingar om produktférordningarna férdes var Finlands stdndpunkt till tervinning av engéngspro-
dukter negativ. Detta baserade sig pa att man med en engéngsprodukt begreppsméssigt uttryck-
ligen avser en produkt som tillverkaren har avsett att ska 6verensstimma med kraven endast vid
engangsbruk. Aven om sddana produkter reprocessas (desinficeras, rengors, steriliseras) har till-
verkaren inte avsett att produkten ateranvinds ens efter dessa atgirder. Med beaktande av till-
verkarens bedomning av sin produkts karaktir som en engangsprodukt dr det oklart om man
genom reprocessing kan undanrdja hélsoriskerna, trots att det i bestimmelserna i férordningarna
anges att endast sddan reprocessing av engdngsprodukter som anses vara siker enligt den sen-
aste vetenskapliga evidensen far utforas. I praktiken ar risken i sddan verksamhet huruvida pro-
duktmaterialet haller for reprocessing och huruvida man med rengoringsatgirder kan fa produk-
ten steril pa sa sitt att ateranvandningen inte leder till risk for smitta. For att verksamheten ska
tillatas tminstone i vissa situationer talar det faktumet att det i MD-forordningen t.ex. inte for-
utsitts att tillverkaren motiverar varfor produkten dr en engangsprodukt. Tillverkarnas kommer-
siella intressen kan ocksa leda till att en produkt definieras som en engéngsprodukt trots att den
kan reprocessas pa ett sékert sétt. Problemet dr dock att aktdrer som bedriver reprocessing san-
nolikt inte har tillgang till heltdckande information om vilken produkt som klarar av reproces-
sing utan sékerhetsrisker. P4 principiell niva talar aterigen miljoméassiga argument som syftar
till att minska avfallsméngden for att reprocessing tillats beroende pé produkten.

Den behoriga myndigheten Valvira forholl sig under forhandlingarna om férordningarna nega-
tivt till reprocessing av produkter avsedda for engadngsbruk, och denna stdndpunkt har inte dnd-
rats under beredningen av denna regeringsproposition (produkttillsynen 6verférdes den 1 janu-
ari 2020 till Fimea).

I den forsta kompletterande U-skrivelse som ldamnades till riksdagen konstateras det att Finland
forhallit sig negativt till reprocessing av produkter avsedda for engangsbruk. Som ett kompro-
missforslag kan en regleringsmodell dér det nationellt & mdjligt att forbjuda eller begransa
verksamheten godkdnnas. I den forsta kompletterande U-skrivelsen gavs en lagesrapport om
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beredningen av forordningarna. De éndringar till kommissionens forslag till férordningar som
beretts under behandlingen i parlamentet och rédet beskrevs och statsradets stindpunkt i vissa
frdgor som ingick i forslagen till forordningar kompletterades i forhéllande till U-skrivelse
10/2013 rd (ddr man inte tog stéllning till saken). Social- och hilsovardsutskottet behandlade i
sitt utlatande (ShUU 16/2014 rd) inte sérskilt reprocessing, men utskottet hade inget att anmérka
pa statsradets handlingslinje i den utstrackning handlingslinjen framgick av den kompletterande
U-skrivelsen.

Veterligen finns det inga aktoérer i Finland som bedriver reprocessing som verksamhet som kan
jémstéllas med tillverkning. Om verksamheten f6rbjods skulle forbudet utgdra en inskrénkning
av néringsfriheten, men en inskrénkning drabbar inte konkret ndgon som nu bedriver sddan
verksambhet.

Verksamhetsenheterna for hilso- och sjukvard far for ndrvarande inte bedriva reprocessing av
engangsprodukter i form av egen produkttillverkning. I regeringens proposition motiverades
saken inte direkt, men det konstaterades att reprocessing ar tillaten endast sé att produktens
tillverkare tlllampar lagens allménna krav pé utsldppande pa marknaden och ibruktagande av
produkter (RP 46/2010 rd, s. 31/1). Aven om det inte direkt konstateras kan detta anses betyda
att det inte &r tryggt att bedriva sadan verksamhet, om man i verksamheten inte fullt ut iakttar
de skyldigheter som aligger tillverkaren. Enligt artikel 17 i MD-f6rordningen ska den som re-
processar en produkt i princip iaktta samtliga skyldigheter som géller tillverkaren. Medlemssta-
terna far nér det géller engéngsprodukter som reprocessas och anvinds inom en hélso- och sjuk-
vardsinstitution besluta att inte tillimpa alla bestimmelser om tillverkarens skyldigheter som
faststills 1 forordningen, forutsatt att de bl.a. sdkerstéller att den reprocessade produktens séker-
het och prestanda motsvarar sikerheten och prestandan hos den ursprungliga produkten och
reprocessingen utfors i Overensstimmelse med gemensamma specifikationer.

[ praktiken vore det omojligt for hilso- och sjukvardsinstitutionerna att iaktta tillverkarens samt-
liga skyldigheter. Om verksamheten tillats maste undantagsbestdmmelser som géller hélso- och
sjukvarden tilléimpas. Da aktualiseras framfor allt frigan hur man i praktiken ska kunna uppfylla
1 synnerhet kravet pd sakerstéllande av att den reprocessade produktens sékerhet och prestanda
motsvarar sdkerheten och prestandan hos den ursprungliga produkten. De gemensamma speci-
fikationerna for reprocessing av engéngsprodukter inom halso- och sjukvérden i kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/1207 ar timligen omfattande och det krévs ytterligare ut-
redning om 1 vilken utstrackning verksamhetsenheterna kan f6lja de foreslagna standarderna. |
forordningen ingar bl.a. en bestdmmelse enligt vilken en hédlso- och sjukvardsinstitution ska
ange det hogsta antalet reprocessingscykler for varje produkt och att det for varje produkt ska
g4 att spara hur ménga ganger den har reprocessats. Samtidigt &r bestimmelserna dock generella
och styr verksamheten allmént, och i dem foreskrivs det inte om sirskilda krav som hanfor sig
till specifika produkter. I MD-forordningen foreskrivs det om en medlemsstats skyldighet att
forsdkra sig om att reprocessingen sker pa ett siakert sitt och da bor inte bara hélso- och sjuk-
vardsinstitutionerna utan ocksé Finland i egenskap av medlemsstat kunna forsékra sig om detta.
I praktiken kan detta tolkas som att det aligger lagstiftaren att faststélla de bestimmelser som
ska komplettera genomforandeforordningen och som ska tillimpas pa verksamheten for att den
ska vara séker, och det maste vara mojligt for tillsynsmyndigheten att 6vervaka verksamheten.
Detta kan t.ex. innebéra att det nationellt faststills vilka produkter som far eller inte far repro-
cessas. For att detta ska kunna faststillas krévs en separat utredning.

Om reprocessing tilldts inom hélso- och sjukvérden dr det mojligt att det skulle leda till kost-

nadsbesparingar. Eftersom verksamheten for ndrvarande inte r tillaten finns det inga uppgifter
om storleksklassen pé de eventuella besparingarna. For att eventuella kostnadsbesparingar ska

43



RP 67/2021rd

kunna bedomas kravs det for det forsta att man faststéller vilka produkter som far reprocessas.
Dessutom bor det beddmas i vilken man kvalitetskraven pé reprocessingen orsakar kostnader.

Vid en bedomning av fragan maste ocksa de rittigheter som atnjuts av patienter och av klienter
inom socialvarden beaktas. Enligt MD-forordningen ska medlemsstaterna om reprocessing till-
lats uppmuntra hélso- och sjukvardsinstitutioner att tillhandahalla information till patienter om
anvindningen av reprocessade produkter inom hélso- och sjukvérdsinstitutionen och, nir sa &r
lampligt, annan relevant information om den reprocessade produkten som patienter behandlas
med. Medlemsstaten far ocksa kriva att s& sker. Man méiste d& overvédga huruvida &teranvand-
ning av engangsprodukter kriver att patienten informeras, eller rentav kréver patientens sam-
tycke. Tilldtande av verksamheten utgdér sannolikt en utmaning i kommunikationshdnseende.
Enligt lagen om patientens stillning och rittigheter (785/1992) har varje patient rétt till hélso-
och sjukvard av god kvalitet. En patient har ritt att fa upplysningar om sitt hélsotillstand, var-
dens och behandlingens betydelse, olika vard- och behandlingsalternativ och deras verkningar
samt om andra omstindigheter som hinfor sig till virden och behandlingen och som har bety-
delse da beslut fattas om hur patienten ska vardas. I patient- och klientsdkerhetsstrategin 2017—
2021 (social- och hilsovardsministeriets publikationer 2017:9), som utarbetats i form av stats-
radets principbeslut, konstateras det att med patient- och klientsdkerhet avses principer och
funktioner hos personer och organisationer inom social- och hilsovarden. Syftet ar att siker-
stélla en sdker vird, omsorg och service samt skydda klienter eller patienter fran skador. En
princip i strategin dr att patienten, klienten och dennes nérstdende har en central roll i den egna
serviceprocessen. De medverkar i sdkerstdllandet av en siker och hogklassig vard med stod av
yrkesutbildade personer. Man lyssnar pé och informerar patienten eller klienten. Ett mal i stra-
tegin ar ocksa att verksamhetsmiljon, lakemedel, produkter och utrustning ar sékra. Det finns
tydliga anvisningar for forebyggande av infektioner i samband med varden och dessa anvis-
ningar géller alla yrkesgrupper.

3.7 Kliniska provningar av produkter samt prestandastudier
Produktlagstifiningen och forskningslagen

Enligt definitionsbestimmelsen i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd
avses med klinisk provning av produkt prévningar som utfors pd méanniskor i syfte att faststélla,
utvirdera eller kontrollera &ndamalet for och egenskaperna hos en produkt for hilso- och sjuk-
vard. Alla kliniska prévningar av produkter ska enligt lagen planeras, genomforas och rapport-
eras 1 enlighet med principerna om god klinisk sed.

Sponsorn ska enligt lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard géra en anmélan
om den kliniska provningen av produkter till Fimea innan prévningen inleds med vissa undan-
tag. Nar det géller produkter i produktklass III, produkter avsedda for implantation samt inva-
siva produkter for langvarigt bruk i produktklasserna II a och II b far den kliniska prévningen
inledas 60 dagar efter anmélan, om inte Fimea fore denna tidpunkt har begért tilldggsutredning
eller meddelat att det forbjuder provningen pa grund av fara for ménniskors hélsa eller sdkerhet.
Den kliniska prévningen av andra produkter far inledas efter det att anmélan om provningen har
gjorts. Bestimmelserna baserar sig pd AIMD- och MD-direktiven.

En forutsaittning for inledande av klinisk provning av produkter dr ocksa att den etiska kommit-
tén har avgett ett positivt utlatande (i férordningarna yttrande) om provningen. Den etiska kom-
mitté som bedomer provningen &ér den regionala etiska kommitté som avses i 16 § 1 mom. i
lagen om medicinsk forskning (488/1999, nedan forskningslagen). Enligt 16 § i forskningslagen
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ska varje sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger ldkarutbildning ha minst en etisk kom-
mitté. I Finland har fem universitetssjukvérdsdistrikt sammanlagt nio regionala etiska kommit-
téer. I Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt finns det fyra kommittéer. Enligt Valviras f6-
reskrift 3/2010 ska till den anmélan som ldmnas till Fimea fogas ett utlatande av den etiska
kommittén. Myndigheten har hirmed nér den behandlar anmélan kdnnedom om den etiska kom-
mitténs asikt.

De skyldigheter avseende beddmningen av ansdkan som faststélls i MD-forordningen géller
medlemsstaten. I skél 65 i ingressen till forordningen konstateras det att medlemsstaten bor
tillatas att faststilla vilken myndighet som ldmpligen bor delta i bedomningen av en ansdkan
om att f4 genomfora studier samt att organisera etikkommittéers medverkan inom de tidsfrister
for tillstandet for prestandastudien som anges i forordningen. Enligt forordningen ska den etiska
granskningen genomforas av en etikkommitté i enlighet med nationell ritt. Medlemsstaterna
ska sidkerstilla att forfarandena for etikkommittéernas granskning ér forenliga med de i forord-
ningen angivna forfarandena for bedomningen av ansdkningar om godkénnande av en prestan-
dastudie. Detta betyder att det i den nationella lagstiftningen ska faststéllas vilka aktorer och till
vilka delar de deltar i bedomningen av ansdkan. Det &r motiverat att den behdriga myndigheten
Fimea i princip svarar for bedomningen av ansdkan. Dessutom é&r det for tydlighetens skull
motiverat att i lagstiftningen ange vad den regionala etiska kommittén ska beddma. I den gil-
lande forskningslagen foreskrivs det inte nirmare om de faktorer som den regionala etiska kom-
mittén ska bedoma som en del av sin behandling. I forskningslagen finns det en allmén bestdm-
melse enligt vilken kommittéerna for sina utlatanden ska utreda om bestimmelserna om medi-
cinsk forskning i forskningslagen eller ndgon annan lag samt de bestdmmelser eller foreskrifter
om medicinsk forskning som utférdats med stod av lag har beaktats i forskningsplanen. Kom-
mittén ska i sitt utlatande l4gga fram sin motiverade synpunkt pa om forskningen é&r etiskt god-
tagbar eller inte.

Enligt MD-forordningen behdvs det for vissa provningar med hog risk i fortséttningen tillstand
av medlemsstaten, eftersom ett tillstindsforfarande i nuldget inte tillimpas vid provningar av
produkter. En del av provningarna far inledas pa basis av en anmélan, om medlemsstaten inte
forbjuder att en provning inleds inom den tid som anges i férordningen, och om inte négot annat
foreskrivs nationellt. Det ansdgs i samband med beredningen att det i en del av de provningar
som enligt de principiella bestimmelserna i forordningen baserar sig pa en anmélan &r motiverat
att iaktta ett tillstandsforfarande. Sponsorernas réttssékerhet dkar om det finns ett tydligt doku-
ment om beviljande av tillstaind. Ur Fimeas synvinkel bor bestimmelserna om bedémning av
ansOkningar vara sé lika som mojligt oberoende av provningen, och dérfor &r det motiverat att
pa bedomningen av sddana provningar tillimpa samma tidsgranser som pé de provningar i fraga
om vilka det direkt med stod av férordningen ska iakttas ett tillstindsforfarande. I fraga om
produkter i klass I kan dock provningen inledas pé valideringsdagen for ansdkan pa basis av en
anmélan om Fimeas validering, eftersom Fimea i frdga om produkter med 1ag risk har tillrackligt
med tid att bedoma provningens godtagbarhet fore valideringsdagen.

Enligt MD-f6rordningen far det avgoéras nationellt om den etiska kommitténs yttrande ska ha
avgetts och vara en del av ansokningsdokumenten nér ansokan ldmnas in. Det ansags vid be-
redningen att det 4r motiverat att i den géllande lagstiftningen inte dndra pa kravet att den etiska
kommitténs utlatande ska ingé i den ansdkan som ska ldmnas till myndigheten. I praktiken sam-
mantrader de flesta regionala etiska kommittéer cirka en gang i méanaden, en del mer séllan pa
sommaren. Om den etiska kommitténs utlatande inte &r tillgéngligt nir Fimea inleder behand-
lingen av ansdkan kan det uppkomma problem nér det géller att iaktta de tidsgridnser som anges
i MD-forordningen.
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I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard foreskrivs det om skyldigheten for
den som utfor provningen att underrétta myndigheterna om inledandet, avbrytandet och avslu-
tandet av en klinisk provning av produkter och om resultaten av provningen samt om Fimeas
rétt att forbjuda, avbryta och avsluta en provning. De bestimmelser som géller inledande av en
provning ska upphévas i den nationella lagstiftningen, eftersom bestimmelserna om nya prév-
ningar overensstimmer med bestdmmelserna i MD-férordningen. Enligt artikel 120.11 i MD-
forordningen far kliniska provningar som fére den dag dd MD-forordningen borjar tillimpas
har inletts for att genomforas i enlighet med AIMD- eller MD-direktiven fortsétta att genomfo-
ras. Fran och med tillimpningsdagen ska dock allvarliga negativa héndelser och produktfel rap-
porteras i enlighet med MD-forordningen. I lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard finns det fortfarande behov av att foreskriva om vissa omstdndigheter som hinfor sig
till sddana prévningar som har inletts fore tillimpningsdatum for férordningen och som fortsét-
ter efter tillimpningsdatum f6r férordningarna.

Enligt lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ska forskningslagen iakttas i
tillimpliga delar vid kliniska prévningar av produkter. Formuleringen 4r i viss man mangtydig
i frdga om vilka bestammelser i forskningslagen som blir tillimpliga. I forskningslagen nimns
produkter uttryckligen endast en géng, dvs. i forskningslagens 6 a §, dir det foreskrivs om be-
handling av personuppgifter efter dtertagande av samtycke. Bestimmelser som ska tillampas ar
dock &tminstone forskningslagens bestimmelser om pa vetskap baserat samtycke och bestdm-
melser som i ovrigt géller den som undersoks samt bestimmelserna om de regionala etiska
kommittéerna. Bestimmelser om pa vetskap baserat samtycke finns i 6 § i forskningslagen, i
7 § finns bestdmmelser om nér den som pé grund av mental stérning, utvecklingsstorning eller
av nagon annan motsvarande orsak saknar formaga att pa giltigt sétt samtycka till forskning far
vara foremél for forskning, i 8 § om nir en minderarig far vara foremal for forskning, i 9 § om
nér gravida eller ammande kvinnor far vara foremal for forskning och i 10 § om nér fangar och
rattspsykiatriska patienter far vara foremal for forskning. Det kan antas att av bestimmelserna i
forskningslagen kan dven tillimpas dtminstone bestimmelserna om for forskningen ansvarig
person (5 §) och bestimmelserna om ersittningar till den som dr foremal for forskning (21 §).
En hénvisning till dessa finns i Valviras foreskrift 3/2010 om kliniska undersékningar med pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd.

I MD-forordningen foreskrivs det om informerat samtycke (i forskningslagen pé vetskap baserat
samtycke) samt nér de som &r i en sérbar stillning far vara foremal for forskning. MD-forord-
ningen innehaller nationellt handlingsutrymme i friga om vem som ger informerat samtycke for
en forsoksperson som dr minderarig eller inte dr beslutskompetent (lagligen utsedd stéllforetra-
dare), en minderarigs eventuella parallella samtycke, samt tolkningsmaéssigt i friga om hur min-
derarighet och det faktum att ndgon inte &r beslutskompetent definieras, trots att detta inte direkt
konstateras i forordningen. Bestimmelserna i 6 och 7-9 § i forskningslagen dverlappar delvis
bestimmelserna i MD-forordningen.

Dessutom kan det med stod av MD-forordningen foreskrivas om provarens kvalifikationer, moj-
liggbrande av att ndgon annan 4n en lékare eller tandlékare ansvarar for den sjukvard som till-
handahalls fors6kspersonerna, kvalifikationerna for medlemmar i den prévningsgrupp som till-
handahaller information som en del av inhdmtandet av informerat samtycke, och mojligheten
att utse en kontaktperson i stéllet for en lagligen utsedd stéllforetrddare i vissa situationer nar
sponsorn inte dr etablerad inom unionen eller EES-omradet.

Det har foreslagits att det ska goras flera dndringar i forskningslagstiftningen i samband med

genomforandet av forordningen om ldkemedelsprovningar. Regeringen ldmnade den 12 mars
2020 en proposition till riksdagen med forslag till lag om klinisk l&kemedelsprovning och till
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vissa lagar som har samband med dem (RP 18/2020 rd). Som en del av genomforandet av for-
ordningen om ldkemedelsprovningar foreslés att det i fortsdttningen ska foreskrivas om kliniska
lakemedelsprovningar i en egen separat lag om klinisk ldkemedelsprovning. I forskningslagen
ska det i fortsattningen foreskrivas om annan medicinteknisk forskning, vilket i princip ocksa
omfattar kliniska provningar av produkter. En utmaning i friga om lagstiftningen om prévningar
av produkter &r dock att det i den ovanndmnda regeringspropositionen foreslas flera dndringar
i forskningslagen bl.a. vad géller pé vetskap baserat samtycke. Tidtabellen for ikrafttrddandet
av dndringarna i forskningslagen dr oklar, eftersom tidtabellen for de dndringar som foreslés i
lagstiftningen om forskning &r bunden till tidpunkten for nar forordningen om liakemedelsprov-
ningar borjar tillimpas, och den tidpunkten &r igen bunden till kommissionens meddelande om
fardigstdllandet av vissa informationssystem. Sa mycket 4r i alla fall klart att de &ndringar i
forskningslagen som foreslas inom lagprojektet i fraga trader i kraft forst efter det att MD-for-
ordningen har borjat tillimpas. Europeiska ladkemedelsmyndigheten EMA informerade i decem-
ber 2019 om att auditeringen av informationssystemen borjar i december 2020. Myndigheten
gav ingen beddmning av nér informationssystemen véntas bli fardiga, men enligt den anméilda
tidtabellen borjar forordningen om ldkemedelsprovningar tillaimpas tidigast i slutet av 2021. I
en sédan situation dr det lagtekniskt utmanande att i forskningslagen gora samtidiga &dndringar
avseende provningar av produkter och detta skulle sannolikt leda till ett med tanke pd dem som
tillimpar lagen oklart lage avseende vilka bestimmelser i forskningslagen som tillimpas i varje
enskilt fall. Provningarna kan fortsitta i flera ar.

Med beaktande av vad som konstateras ovan &r det motiverat att det delvis i den nationella
produktlagstiftningen foreskrivs om fragor som géller det nationella handlingsutrymmet i fraga
om provningar/studier enligt MD- och IVD-forordningarna. Den lagstiftning enligt MD-forord-
ningen som mojliggor eller forutsétter nationella 16sningar i fraga om i synnerhet férsdksperso-
ner och kompetenskrav motsvarar de fragor i friga om vilka det ocksa i férordningen om like-
medelsprovningar mojliggors eller forutsdtts nationella losmngar Det ar motiverat att i fraga
om prévningar av produkter foreskriva om samma fragor pa i princip samma sitt som i fraga
om medicinsk forskning s att lagstifiningen forblir s konsekvent som mojligt. Det dr dock
ocksa motiverat att bestimmelserna i forskningslagen om sérskilt regionala etiska kommittéer
fortfarande ar tillimplig rétt. Dessutom &r det motiverat att uttryckligen ange till vilken del
forskningslagen tillimpas pé provningar av produkter i stéllet for att som i den géllande lagen
ange att den tillimpas i tillimpliga delar”.

Den gillande lagstiftningen innehaller endast fa bestimmelser om provningar for utvéirdering
av [IVD-produkters prestanda. I 13 § i lagen om produkter och utrustning for hdlso- och sjukvard
finns ett bemyndigande att meddela foreskrifter om dem. Med stéd av bemyndigandet har Val-
viras foreskrift 3/2011 ("Undersokningar for utvérdering av prestanda hos produkter for hélso-
och sjukvard som &r avsedda for in vitro diagnostik och anmilan om dessa”) meddelats, som
fortfarande ar géllande ritt, trots att den behoriga myndigheten for produkterna fran och med
2020 ar Fimea. I foreskriften anges att da en undersokning for utvirdering av prestanda inleds
ska tillverkaren/den auktoriserade representanten gora en anmailan till Fimea om den planerade
undersokningen. Undersokningen kan inledas omedelbart dd anmélan till Fimea ldmnats in.
Fimea tar vid behov kontakt med den som ldmnat in anmilan, om Fimea anser att det finns
ndgot hinder for genomforandet av undersékningen. Om det sker vésentliga férandringar i upp-
gifterna i anmélan under undersdkningens gang ska dessa anmdlas till Fimea. I foreskriften fo-
reskrivs det om de uppgifter som anmalan till Fimea ska innehéalla, samt om anmélan av risksi-
tuationer. Det ndmns i foreskriften inte direkt vilka bestimmelser som ska tillimpas pa forsoks-
personer, men som en del av anmaélan ska det ld&mnas in en forsékran om att alla nddvéndiga
forsiktighetsatgirder vidtagits for att skydda patientens, anvéndarens och andra personers hélsa
och sékerhet.
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I detaljmotiveringen till den definitionsbestimmelse med en definition av klinisk prévning av
produkt som finns i regeringspropositionen om lagen om produkter och utrustning for halso-
och sjukvard konstateras det att ’klinisk prévning av produkt” ska ticka alla kliniska prévningar
som utfors med produkter for hilso- och sjukvard. Dessutom konstateras det i motiveringen att
kliniska prévningar av produkter inte kan utforas med produkter avsedda for in vitro-diagnostik
pa grund av produktens avsedda dndamal (RP 46/2010 rd, s. 17/11 och 18/1). I lagen om produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard anges det i friga om kliniska prévningar av produkter
endast att vid dem ska forskningslagen iakttas. Enligt definitionsbestimmelsen i forskningsla-
gen avses med medicinsk forskning sddan forskning som innebér ingrepp i en ménniskas eller
ett ménskligt embryos eller fosters integritet och vars syfte &r att 6ka kunskapen om hélsa, sjuk-
domsorsaker, symtom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaf-
fenhet i allménhet. Ocksé i de provningar for utvdrdering av prestanda som utférs med IVD-
produkter kan man ingripa i en ménniskas integritet, sarskilt om utférandet av provningen in-
begriper t.ex. invasiv provtagning, vilket innebér att ocksa provningar av IVD-produkters pre-
standa atminstone i frdga om uppfyllandet av detta kriterium kan borja omfattas av forsknings-
lagen, trots att det i lagen om produkter och utrustning for hédlso- och sjukvard inte finns négra
uttryckliga bestimmelser om detta.

Enligt definitionen i forskningslagen maste forskning for att vara i forskningslagen avsedd me-
dicinsk forskning dessutom ha som syfte att 6ka kunskapen om hiélsa, sjukdomsorsaker, sym-
tom, diagnostik, vird, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaffenhet i allménhet.
Det principiella syftet med en klinisk prévning av en produkt och en provning for utvirdering
av prestanda &r att utvdrdera sdrskilt en produkts prestanda. Det &r i viss man oklart om det
kriterium avseende medicinsk forsknings syfte som anges i forskningslagen uppfylls vid kli-
niska provningar av produkter och provningar for utvirdering av prestanda med beaktande av
det principiella syftet med provningar av produkter. Provningar av produkter kan dock sannolikt
atminstone i vissa situationer konstateras ha minst ett sekundért syfte som avses i forskningsla-
gen, eftersom man genom provning av en produkt kan 6ka kunskapen om t.ex. véard eller dia-
gnostik. Med tanke pa skyddet av forsdkspersonerna ar det motiverat att tolka forskningslagens
tillimpningsomréade i vid bemérkelse. Det &r dock en tolkningsfraga om forskningslagen blir
tillimplig pa alla kliniska provningar av produkter utan en uttrycklig bestimmelse i lagen om
produkter och utrustning for hilso- och sjukvard. I frdga om provningar for utvirdering av [IVD-
produkters prestanda dr laget &nnu mer oklart, eftersom det i lagen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard inte finns ndgon hanvisningsbestimmelse om dem. I Valviras foreskrift
3/2011 forutsétts det inte att den anmédlan som ska goras till myndigheten innehaller ett utlatande
av en etisk kommitté. Enligt informationen fran de regionala etiska kommittéerna anméils till
dem é&rligen vissa provningar som utfors med IVD-produkter, dvs. tolkningen av forskningsla-
gen har i praktiken varit att den kan tillimpas ocksa pa atminstone en del av prévningarna for
utvérdering av prestanda.

Provningar for utvardering av prestanda kan ocksa vara sddana att de inte inbegriper rekryterade
forsokspersoner, utan provningen utfors med provmaterial som har samlats in utanfor forsk-
ningsprojektet, sérskilt genom att inforskaffa provmaterial ur biobanker i enlighet med biobank-
slagen (688/2012) eller i enlighet med de forfaranden som foreskrivs i lagen om anvindning av
ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska &ndamal (101/2001), nedan vdvnadslagen.

Enligt 27 § i biobankslagen ska den som begér att fa prov eller uppgifter fran en biobank i en
skriftlig begéran om utlimnande som riktas till biobanken foga bl.a. ett utlatande fran den be-
horiga etiska kommittén enligt forskningslagen eller annan utredning som behovs for bedom-
ningen av forutséttningarna for utlimnande. Biobanken beslutar om utldmnande.
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Enligt 11 § i vivnadslagen dr en forutsittning for att kroppar efter avlidna samt organ, vivnader,
celler och andra prov som tagits frdn dem i samband med obduktioner ska kunna anvindas ocksé
for sdidan medicinsk forskning och undervisning som inte sker i anslutning till utredande av
dodsorsak att en behdrig etisk kommitté har gett ett positivt utlatande. Enligt 19 § i védvnadsla-
gen far organ, vivnader eller celler fran en levande ménniska som har tagits eller tagits till vara
med givarens eller den lagliga foretrddarens samtycke anvéindas for ett dndrat medicinskt an-
viandningsdndamal. Om tagande eller tillvaratagande enligt vivnadslagen &r tillatet endast med
tillstind av Fimea, forutsitter anvindning for medicinsk forskning dessutom att en i forsknings-
lagen avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utlitande om verksamheten. Enligt paragrafen
fér dessutom organ, vévnader eller celler som har tagits eller lagrats frén en avliden, men som
av medicinska skél inte kan anvéndas for det &ndamal for vilket de har tagits, anvindas for
medicinsk forskning om en etisk kommitté har gett ett positivt utldtande. Fimea ska pa ansdkan
fatta beslut i frigan, om utlatandet fran den etiska kommittén &r negativt.

120 § i vavnadslagen foreskrivs det om dndrat anvindningsandamal for vavnadsprov som har
tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom. Sddana vdavnadsprov far overlatas och
anvéndas for medicinsk forskning med patientens eller den lagliga foretrddarens samtycke. Om
en persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen har avlidit, kan proverna an-
vindas for medicinsk forskning om en i forskningslagen avsedd etisk kommitté har gett ett po-
sitivt utldtande i saken. Fimea ska pé ansokan fatta beslut i fragan, om utlatandet frén den etiska
kommittén &r negativt. Prov som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom eller
utredande av dddsorsak fér 6verldtas och anvindas for medicinsk forskning, utveckling av me-
toderna, kvalitetskontroll och undervisning med tillstand av den verksamhetsenhet inom hélso-
och sjukvarden eller ndgon annan enhet for vars verksamhet provet har tagits, om personupp-
gifter inte behandlas vid Gverlatelsen eller anvindningen av proven.

121 a § i vivnadslagen faststills det att vivnadsprover som tagits for behandling eller diagnos-
tisering av sjukdom far anvinds for medicinsk forskning med tillstand av Fimea, om forsk-
ningen ar medicinskt eller samhélleligt betydande. Forutséttningarna dr bland annat att en i
forskningslagen avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utldtande i saken.

Tillampning av forskningslagen pa forskning dér provmaterial inforskaffas utanfor forsknings-
projektet dr inte helt entydig. Nar forskningslagen stiftades konstaterades det i regeringens pro-
position att lagen géller dven till exempel undersokning av blod- och vavnadsprov fran méanni-
ska, inklusive bland annat mikrobiologisk och kemisk undersokning (RP 229/1998 rd, s. 12/1).
Denna tolkningsanvisning strider dock mot lagens definition av “ingrepp i en forsdkspersons
integritet”. I noteringen preciseras det dock inte om man med den i sjdlva verket avser en sddan
situation dér blod- och vdvnadsprov tas som en del av en undersdkning och som séledes utgor
en undersokning som ingriper i en méinniskas integritet. I regeringens proposition med forslag
till biobankslag konstateras det att som medicinsk forskning anses forskning déar de vdvnads-
prover som behover blir tagna som en del av ett forskningsprojekt. Daremot uppfyller forsk-
ningsprojekt dar man undersoker och behandlar existerande prover inte forskningslagens defi-
nition pd medicinsk forskning. Vid anvéndning av existerande prover gors inga sddana ingrepp
1 en ménniskas integritet som avses i forskningslagen (RP 86/2011 rd, s. 12/I). Som en del av
att biobankslagen stiftades dndrades vivnadslagen s att en forutsittning for anvéndning av pro-
ver enligt vdvnadslagen for medicinsk forskning i vissa fall &r ett utlatande av en i forsknings-
lagen avsedd etisk kommitté, medan det tidigare forutsattes tillstind av den behoriga myndig-
heten (d& Valvira). Det torde vara motiverat att tolka helheten sé att forskningslagen da tillaim-
pas pé den etiska kommitténs verksamhet nir den utfor en etisk beddmning, det vill sdga nér
man till exempel tillampar bestimmelserna om kommitténs sammanséttning och beslutforhet. I
3 kap. i forskningslagen finns dessutom bestimmelser om medicinsk forskning som géller ett
embryo utanfor kvinnans kropp.
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Med hénvisning till det som konstaterats ovan dr det inte motiverat att genast tillimpa forsk-
ningslagen, nér det i enlighet med bestimmelserna i [VD-forordningen ar friga om studier dir
endast ’0verblivet provmaterial” anvédnds. P4 inforskaffande och anviandningen av prover till-
lampas védvnadslagen och biobankslagen, i vilka det i vissa fall forutsétts ett utlaitande av en
etisk kommitté, varmed forskningslagens bestimmelser om etiska kommittéer blir tillimpliga.
Enligt bestimmelserna i forordningen ska studier dessutom genomforas i enlighet med tillamp-
lig lagstiftning om personuppgiftsskydd.

Skadestdnd och forsdkringar

Enligt artikel 69 i MD-forordningen och artikel 65 i IVD-forordningen ska medlemsstaterna se
till att det finns erséttningssystem for de skador som drabbat en forsdksperson till foljd av del-
tagande i en provning eller studie pd medlemsstatens territorium, i form av en forsékring, en
garanti eller ett liknande arrangemang som har motsvarande syfte och ar limpligt med tanke pa
riskens art och omfattning. Sponsorn och prévaren ska anvinda systemet i den form som &r
lamplig i den medlemsstat dér den kliniska provningen eller prestandastudien genomfors.

I forskningslagen finns inga bestimmelser om forsékringar eller annan sikerhet annat dn nér
det géller kliniska likemedelsprovningar. I Valviras foreskrift 3/2010 om kliniska undersok-
ningar med produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd anges det dock att sponsorn svarar
for det forsakringsskydd som kravs for undersokningen. Innan undersdkningen inleds ska spon-
sorn forsdkra sig om att deltagarna har ett tillrickligt forsakringsskydd. I Valviras foreskrift
3/2011 om undersokningar for utvardering av prestanda hos produkter for hilso- och sjukvard
som &r avsedda for in vitro diagnostik och anmilan om dessa finns inga motsvarande bestim-
melser.

Enligt 2 § 1 mom. 6 punkten underpunkt a i patientforsikringslagen avses med “hdlso- och
sjukvard” sddana atgirder for bestimmande av patientens hilsotillstdnd eller for aterstédllande
eller upprétthéllande av hilsan eller annan behandling med medicinska metoder eller som grun-
dar sig pa lakarvetenskap och som utfors av yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden
eller vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard (i 6 punkten underpunkt b—d finns ocksé
andra definitioner av hélso- och sjukvard, men de ar inte relevanta i en forskningskontext). De-
finitionen ar viktig eftersom det i 1 § i patientforsdkringslagen faststélls att lagen innehaller
bestdammelser om erséttning for personskador som orsakats en patient i samband med héilso- och
sjukvard och om patientforsdkring. Definitionen av hilso- och sjukvérd dr mycket omfattande
eftersom den inbegriper bland annat ”annan behandling med medicinska metoder eller som
grundar sig pé lidkarvetenskap” nir vissa andra forutséttningar ocksa uppfylls. Enligt 2 § 1 mom.
7 punkten i patientforsékringslagen avses med patient ocksé den som undersoks vid sddan forsk-
ning som avses i1 2 § i1 forskningslagen. Patientforsdkringens tillimpningsomrade omfattar sale-
des alltsé ocksd genomforande av medicinsk forskning, trots att forskningen inte samtidigt har
ett terapeutiskt syfte.

Enligt ordalydelsen i 2 § 1 mom. 6 punkten underpunkt a i patientforsakringslagen ska antingen
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden utféra hilso- och sjukvarden eller sa ska
den utforas vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard for att det ska vara fraga om sddan
hélso- och sjukvard som avses i lagen. Vid medicinsk forskning uppfylls vanligen nagondera
av dessa forutsittningar eftersom forskaren ofta dr en yrkesutbildad person inom hilso- och
sjukvarden och forskningen ofta genomfors vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd.
Enligt forskningslagen kan en forskare i frdga om annan forskning én klinisk ldkemedelsprov-
ning dven vara ndgon annan sddan person én en lékare eller tandlédkare som har tillborlig yrkes-
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massig och vetenskaplig behorighet, det vill sédga det krivs inte i lagen att forskaren &r en yr-
kesutbildad person inom hélso- och sjukvéirden. Forskningen kan dven genomféras ndgon ann-
anstans 4n vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard. Det &r motiverat att provaren (fors-
karen) vid provningar av produkter och provningar for utvirdering av prestanda ocksé i fort-
séttningen kan vara dven en annan person dn en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvér-
den, till exempel en genetiker. For virden av forsokspersoner svarar dock alltid en ldkare eller
tandlékare. De &tgirder som en forsoksperson ar foremal for kan ocksa utféras av en annan
person som har behorighet for det, sdsom en sjukskotare. Om de forsdkspersoner som deltar i
en provning av produkter eller en provning f6r utvirdering av prestanda saledes blir foremal for
dessa atgérder, sdsom blodprovstagning, omfattas dtminstone denna verksamhet av patientfor-
sdkringens tillimpningsomrade. Alla provningar uppfyller dock inte nédvindigtvis den definit-
ion av "hélso- och sjukvard” som finns i patientforsékringslagen.

1 23 § i patientforsikringslagen foreskrivs det om rétt till erséttning. Pa forskning tillimpas
samma ersattningsgrunder som pa egentlig hélso- och sjukvard, vilket innebér att ersittnings-
skyddet for personer som deltar 1 forskning har samma innehéll som for egentliga patienter. En
central bestimmelse med tanke pa provning av produkter dr 23 § 1 mom. 2 punkten enligt vilken
ersittning betalas for en personskada, om det ar sannolikt att den har orsakats av fel i produkter,
anordningar eller utrustning for hélso- och sjukvéird som anvénts vid undersdkning, behandling
och vérd eller ndgon annan motsvarande atgéird. Nytt jamfort med den tidigare patientskadela-
gen ar att enligt 23 § 1 mom. 3 punkten i patientforsiakringslagen betalas erséttning for en per-
sonskada, om det dr sannolikt att den har orsakats av en produkt for hélso- och sjukvard som
vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd har implanterats i patientens kropp, pa grund
av att produkten inte har varit s& séker som det kunde forvintas med hénsyn till den tidpunkt
nér den sattes i omlopp, dess forutsebara anvéindning och 6vriga omsténdigheter.

Skyldigheten enligt MD- och IVD-forordningarna for medlemsstaterna att sikerstilla att det
finns ett ersdttningssystem for skador uppfylls i frdga om personskador i huvudsak genom sy-
stemet med patientforsdkringar. Eftersom patientforsakringen inte tacker all forskning och den
inte giller andra skador dn personskador adr det motiverat att det i lagstiftningen i fraga om
provningar av produkter tas in bestimmelser om sponsorns skyldighet att se till att forsékrings-
skyddet dr tillrackligt. Oftast &r det frAga om ansvarsforsikring, men andra sékerhetsarrange-
mang dr ocksd mojliga. P4 skadestandsansvaret tillimpas dven skadestdndslagen (412/1974)
samt bestimmelserna i produktansvarslagen (694/1990). Den etiska kommittén har i uppgift att
bedoma om forsakringsskyddet ar tillrackligt.

Enligt ordalydelsen i patientforsékringslagen avses med patient ocksd den som undersoks vid
sédan forskning som avses i 2 § i forskningslagen. I och med MD- och [VD-férordningarna och
dven EU-bestdmmelserna om kliniska ldkemedelsprovningar foreskrivs det om medicinsk
forskning ocksa i annan nationellt tillimplig lagstiftning &n i forskningslagen. Det &r motiverat
att definitionen av patient i patientforsakringslagen dndras sa att det i definitionen inte endast
hénvisas till den som undersoks vid sddan forskning som avses i forskningslagen.

De grundldggande fri- och rdttigheterna och internationella ménniskordttskonventioner

Vid tillampningen av i synnerhet det nationella handlingsutrymme som géller forsékspersoner
enligt produktférordningarna ska de internationella manniskoréttskonventioner som pa lagniva
ar bindande for Finland beaktas. Aven Finlands grundlag uppstiller centrala ramvillkor for ge-
nomforande av medicinsk forskning. Europaradets i Oviedo den 4 april 1997 ingangna konvent-
ion angéende skydd av de ménskliga réttigheterna och ménniskans virdighet med avseende pa
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tillimpningen av biologi och medicin (nedan biomedicinkonventionen) samt vissa tilldggspro-
tokoll till den trddde i kraft i Finland den 1 mars 2010 (FordrS 23 och 24/2010). Enligt artikel 1
1 biomedicinkonventionen dr dndamalet med konventionen att parterna i konventionen ska
skydda alla minniskors virde och identitet och utan diskriminering garantera respekt for allas
integritet och andra rittigheter och grundldggande friheter med avseende pé tillimpningen av
biologi och medicin. I artikel 2 i konventionen faststélls det att mdnniskans intresse och vélfard
ska gé fore samhéllets eller vetenskapens egna intressen. Enligt 1 § 2 mom. i Finlands grundlag
far ingen behandlas s att dess madnniskovérde krinks. Respekt for ménniskovérdet innebar att
ocksa sddana medicinska och vetenskapliga experiment med foster och embryon som krianker
méinniskovérdet dr forbjudna enligt 1 § (RP 309/1993 rd s. 26).

I biomedicinkonventionen faststills centrala skyldigheter avseende samtycke till medicinska
atgérder, skydd av privatlivet och en persons ritt att fa reda p4 all information som samlats in
om hans eller hennes hilsa, fragor som géller en persons arvsanlag och forbud mot att anvénda
ménniskokroppen och delar av den som sédana for ekonomisk vinning. Konventionen innehal-
ler dessutom bestimmelser om rétten for en person som lidit oférutsedd skada att fé erséttning.

Artikel 5 1 biomedicinkonventionen innehaller bestimmelser om en patients samtycke. Ett in-
grepp inom hélso- och sjukvardens omrade far endast foretas efter det att den berdérda personen
har givit fritt och informerat samtycke dartill. Personen ska i forvég erhélla erforderlig inform-
ation om syftet med ingreppet och dess karaktir samt om vilka konsekvenser och risker ingrep-
pet innebdr. Samtycket far niar som helst aterkallas.

I kapitel V i biomedicinkonventionen finns sirskilda bestimmelser om vetenskaplig forskning.
Enligt artikel 16 i biomedicinkonventionen far forskning pa en person endast genomforas om
samtliga av nedanstéende villkor &r uppfyllda: i) det foreligger inte nagot alternativ som tillnér-
melsevis ér lika effektivt som forskning pa ménniskor, ii) den risk som personen utstts for star
i bristande proportion till forskningens potentiella nytta, iii) forskningsprojektet har godkénts
av behorig instans efter en oberoende virdering av dess vetenskapliga virde, inbegripet en be-
domning av hur viktigt syftet med forskningen &r, och en tvarvetenskaplig granskning av dess
etiska godtagbarhet, iv) de personer som medverkar i forskning har informerats om sina réttig-
heter och om de sédkerhetsatgdrder som lagen foreskriver till skydd for dem, v) det samtycke
som krévs enligt artikel 5 har givits uttryckligen och specifikt och dokumenterats. Sddant sam-
tycke far nér som helst fritt aterkallas.

I artikel 6 i biomedicinkonventionen faststélls att i de fall d& en underérig enligt lag saknar
forméga att ge sitt samtycke till ingreppet, far detta endast foretas med bemyndigande av hans
eller hennes foretrddare eller av en myndighet eller en person eller en instans som lagen fore-
skriver. Den underariges uppfattning ska ges storre tyngd i takt med den underariges stigande
alder och mognadsgrad. Enligt 6 § 3 mom. i grundlagen ska barn bemétas som jamlika individer
och de ska ha ritt till medinflytande enligt sin utvecklingsniva i fragor som géller dem sjilva.
Motsvarande bestimmelser finns i artikel 12 i FN:s konvention om barnets rittigheter (FordrS
59-60/1991). Barnets bésta ska enligt artikel 3 i konventionen om barnets réttigheter komma i
frimsta rummet vid bland annat lagstiftningsatgidrder och administrativa atgarder.

Enligt artikel 6 i biomedicinkonventionen fér i de fall d4 en vuxen enligt lag saknar forméga till
samtycke till ingreppet pa grund av psykiskt handikapp, sjukdom eller liknande orsak ingreppet
endast foretas med bemyndigande av hans eller hennes foretridare eller av en myndighet eller
en person eller en instans som lagen foreskriver. Den berdrda personen ska sa langt mojligt delta
i samtyckesforfarandet. I artikel 12 i FN:s konvention om réttigheter for personer med funkt-
ionsnedsittning (FordrS 26 och 27/2016) foreskrivs det om likhet infor lagen. Personer med
funktionsnedséttning har enligt artikeln rétt att i alla sammanhang bli erkéinda som personer i
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lagens mening och atnjuter rattskapacitet p4 samma villkor som andra i alla hinseenden. Kon-
ventionsstaterna ska vidta dndamalsenliga atgérder for att erbjuda personer med funktionsned-
séttning tillgang till det stéd som de kan behova for att utdva sin réttskapacitet. Enligt artikel 15
i konventionen far ingen utséttas for tortyr eller grym, oménsklig eller fornedrande behandling
eller bestraffning. Sarskilt far ingen utan sitt fria samtycke utséttas for medicinska eller veten-
skapliga experiment. Alla personer med funktionsnedséttning har enligt artikel 17 i konvent-
ionen rétt till respekt for sin fysiska och psykiska integritet pd samma villkor som andra. I artikel
16 i konventionen forutsitts det att konventionsstaterna ska vidta alla &ndamélsenliga lagstift-
nings-, administrativa, sociala, utbildnings- och andra dtgirder for att skydda personer med
funktionsnedsattning, sdvil inom som utom hemmet, mot alla former av utnyttjande, vald och
overgrepp.

Artikel 17 i biomedicinkonventionen innehdller bestimmelser om undantag fran de situationer
som avses i artikel 16 nér en person saknar forméga att samtycka till forskning. I det fallet ska
de ovannidmnda villkoren i artikel 16 i—iv vara uppfyllda, resultaten av forskningen ska innebéra
mojlighet att 4stadkomma en reell och direkt fordel for vederborandes hélsa, forskning som &r
lika verkningsfull ska inte kunna ske pa enskilda personer som ar formogna att ge sitt samtycke,
den som é&r berédttigad att ge samtycke pa personens végnar ska ha gett samtycke specifikt och
skriftligen och personen i frdga ska inte ha nagra invindningar. Undantagsvis och enligt de
skyddsregler som lagen foreskriver och nér forskningen inte kommer att kunna vara till direkt
nytta for den berdérda personens hilsa, far sddan forskning tillatas om vissa ytterligare villkor
uppfylls. Forskningen ska syfta till att vdsentligt forbattra den vetenskapliga forstaelsen och
séledes bidra till att sddana slutliga resultat kan uppnés som kan vara till férdel fér den berérda
personen eller for andra personer som tillhér samma aldersgrupp eller som lider av samma sjuk-
dom eller storning eller som lider av samma besvir, och forskningen innebér endast en minimal
risk och en minimal oldgenhet for den berdrda personen.

Den centrala utgangspunkten i forskningsetiken ar forsokspersonens informerade samtycke till
att delta i forskningen. Principen accentuerar och tillgodoser individens sjalvbestimmanderétt.
Enligt forarbetena till grundlagen har ritten till personlig frihet enligt 7 § 1 mom. karaktiren av
en allmén grundlidggande fri-och réttighet, som inte bara skyddar méinniskans fysiska frihet utan
ocksa hennes viljas frihet och sjalvbestimmanderétt. Ritten till personlig integritet skyddar till
exempel mot kroppsvisitation och med tvang utférda medicinska eller motsvarande atgérder
(RP 309/1993 rd, s. 50). Enligt 10 § i grundlagen 4r vars och ens privatliv tryggat. Begreppet
privatliv kan forstas som ett samlande begrepp for en persons privata krets. Till privatlivet hor
bland annat individens rétt att bestimma over sig sjalv och sin kropp (RP 309/1993 rd, s. 56—
57).

Genomforande av forskning kan dock inte motiveras endast med forsokspersonens samtycke.
Grundlagsutskottet har i sin praxis betraktat en lagstiftningsmetod som baserar sig pa samtycke
som problematisk och talat for stor aterhéllsamhet i friga om att godkdnna samtycke som en
rittslig grund for inskrédnkningar i de grundldggande fri- och rattigheterna. Enligt utskottet &r en
sadan lagstiftningsmetod inte latt att forena med réttsstatsprincipen enligt 2 § 3 mom. i grund-
lagen, som kréver att all utovning av offentlig makt ska bygga pé lag. Dessutom ska befogen-
heten att ingripa i den enskildes grundldggande fri- och réttigheter alltid faststéllas i en tillrdck-
ligt noggrant avgransad lag med ett exakt tillampningsomrade. Skyddet for de grundldggande
fri- och riéttigheterna som réttslig fraga kan inte alltid forlora i betydelse bara for att det fore-
skrivs i lag att ndgon atgérd kraver att den som saken géller ger sitt samtycke.

Enligt 16 § 3 mom. i grundlagen ar vetenskapens, konstens och den hogsta utbildningens frihet
tryggad. Eftersom bestimmelsen om vetenskapens frihet har formen av en grundléggande frihet,
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begransar den det allménnas ingrepp i rattssfaren. Enligt motiveringen till reformen av de grund-
laggande fri- och rittigheterna hor till vetenskapens frihet utovarens rétt att vilja sitt forsknings-
objekt och sin forskningsmetod (RP 309/1993 rd, s. 68—69). Vetenskapens frihet begrinsas av
andra grundldggande fri- och rittigheter, framfor allt forbudet mot krankning av manniskovar-
det samt individens (forsokspersonens) sjalvbestimmanderitt.

Det har ovan forts fram att flera &ndringar av lagstiftningen om forskning &r under beredning i
och med att forordningen om ldkemedelsprovningar ska genomforas. I regeringens proposition
RP 18/2020 rd granskas i stor utstrackning de grundlaggande fri- och réttigheternas och ménni-
skoréttskonventionernas forhéllande till i synnerhet forsokspersonernas stéllning. Dessutom
anges det ovan att bestimmelserna om provningar av produkter till stor del baserar sig pa be-
stimmelserna i forordningen om liakemedelsprovningar sa att till exempel bestimmelserna om
informerat samtycke, med mindre undantag, direkt motsvarar bestimmelserna i férordningen
om ldkemedelsprovningar. De fragor som géller lagstiftningen om forskning och har samband
med de grundldggande fri- och rittigheterna och de ménskliga rittigheterna &r i denna proposit-
ion séledes desamma som i regeringens proposition om genomforande av forordningen om l4-
kemedelsprovningar. I denna proposition behandlas saledes inte pa nytt ndrmare till exempel
vilken inverkan konventionen om barnets réttigheter och konventionen om réttigheter for per-
soner med funktionsnedsittning har pa de foreslagna nationella 16sningarna, utan i friga om
denna granskning hénvisas det till regeringens proposition RP 18/2020 rd. I synnerhet bestim-
melserna i biomedicinkonventionen verkar dock ge upphov till ett behov av att precisera sarskilt
lagstiftningen om prestandastudier av [IVD-produkter. Denna granskning har gjorts som en del
av avsnitt 4.1.5 De viktigaste forslagen.

3.8 Myndighetens tillsyn

De bestammelser om myndighetens befogenheter som finns i lagen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard baserar sig delvis pa produktdirektiven och delvis pa nationella bestdm-
melser. I och med produktférordningarna finns det inte l&ngre négot behov av att foreskriva om
alla de myndighetsbefogenheter som nu anges i lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvérd, eftersom det i produktforordningarna delvis foreskrivs om befogenheter och for-
faranden. Det finns dock behov av vissa bestimmelser som preciserar befogenheterna.

Till den del det &r fraga om tillsyn &ver produkter enligt I[VD-direktivet ska bestimmelserna om
myndighetens befogenheter och uppgifter fortfarande hallas i kraft. Enligt 6vergdngsbestam-
melserna i MD-forordningen ska MD-forordningen tillimpas pa marknadskontrollen av de pro-
dukter enligt MD- och AIMD-direktiven som fortfarande far slédppas ut p& marknaden. Saledes
ska pa saddana produkter inte tillimpas de géllande bestimmelserna i lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd, utan MD-forordningens bestimmelser om tillsyn, och de nya
nationella bestimmelser som kompletterar dem.

118 § i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd finns bestimmelser om till-
verkares och vissa andra aktorers skyldighet att gora en anmélan till Fimea om sin verksamhet
och sina produkter, det vill séga i praktiken om deras skyldighet att registrera sig i Fimeas pro-
duktregister. Enligt bestimmelserna i produktférordningarna ska registreringen av andra eko-
nomiska aktorer dn distributérer samt de produkter som de sldppt ut pa marknaden och de pro-
dukter som de tillhandahallit pa marknaden goras i Eudamed. Det var meningen att Eudamed
skulle vara i funktion den 26 maj 2020, men kommissionen har meddelat att Eudamed inte
kommer att vara fullt fungerande inom utsatt tid, och den nya tidsplanen &r att Eudamed ska
fungera fullt ut den dag dd [IVD-f6rordningen bérjar tillimpas, det vill siga den 26 maj 2022. |
overgangsbestimmelserna i forordningarna anges det att om Eudamed inte fungerar fullt ut nér
det géller bland annat registrering av ekonomiska aktorer tillimpas motsvarande bestimmelser
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i direktiven. Saledes ska det i nationell lag foreskrivas om registrering av &tminstone tillverkare,
auktoriserade representanter och importorer till dess att Eudamed fungerar fullt ut.

Bestdmmelserna om registrering av distributorer i 18 § i lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvérd &r mycket begriansade (enligt terminologin i férordningen). Registrerings-
skyldig &r den som till Finland for in en produkt for hélso- och sjukvéard som ér avsedd for
sjélvtestning eller en produkt for hélso- och sjukvéard som innehéller vivnader frdn ménniska
eller &mnen som hérror fran blod eller blodplasma fran méanniska for att sldppa ut den pa den
finldndska marknaden. I produktférordningarna faststills det att medlemsstaterna far behélla
eller infora nationella bestimmelser om registrering av distributorer av produkter som har till-
handahaéllits pa deras territorium. Som en del av tillsynen 6ver ekonomiska aktdrer bedomdes
det vid beredningen av regeringens proposition att det &r motiverat att utvidga registreringsskyl-
digheten for distributorer sa att den ocksé giller dem som distribuerar produkter till detaljfor-
séljare, aktdrer inom hélso- och sjukvarden och socialvarden och andra yrkesmissiga anvén-
dare. Detta mojliggdr att Fimea har bittre kinnedom om de aktérer som myndigheten utdvar
tillsyn Gver.

3.9 Avgifter

Nir det foreslogs att produkttillsynen skulle 6verforas fran Valvira till Fimea, konstaterades det
i regeringens proposition (RP 81/2019 rd, s. 26) att som en del av beredningen av dverforingen
av uppgifterna som géller hilsoteknik samt det nationella genomf6randet av produktférordning-
arna utvirderas sirskilt om tillsynen 6ver produkter for hélso-och sjukvard i hogre grad kan
goras avgiftsbelagd. I motiveringen hianvisas det ocksa till att vid behandlingen i riksdagen av
regeringens proposition RP 165/2017 rd pépekade social-och hélsovéardsutskottet (ShUB
21/2017 rd) att det maste avsittas tillrdckligt med resurser dels for att forbereda éndringarna,
dels for att ge myndigheterna anvisningar om verkstilligheten. Som det framgick av motiven
till lagdndringen hade det under beredningens géng framforts att man i kontrollen av produkter
i hogre grad bor 6verga till inkomstfinansierad verksamhet av liknande slag som inom lékeme-
delsdvervakningen. Utskottet ansag att det finns anledning att undersoka mojligheterna att i
fortsdttningen utoka den inkomstfinansierade verksamheten. Tillrdckligt stora resurser dr en
viktig fraga ocksé i det hinseendet att Finland med aktivt deltagande kan péverka hur EU kom-
mer att genomfora forordningarna i detalj.

Genomforandet av produktférordningarna dr ocksé for myndigheterna en stor kraftanstrang-
ning, och enligt Fimeas beddmning behdvs det tillaggsresurser pd atminstone sju arsverken. En
utredning av avgifter och en utvidgning av uttaget av avgifter &r motiverat ocksé av den orsaken
att Fimea till stor del &r ett nettobudgeterat Ambetsverk. Av dess utgifter ticks cirka 85 procent
med avgifter. Det maste darfor hittas 16sningar pa hur utgifterna for myndighetsverksamheten
ska tickas och dessa Iosningar ska i princip basera sig pa en 6kning av myndighetens inkomster.

Enligt produktforordningarna far avgifter tas ut, forutsatt att storleken pa avgifterna faststélls i
enlighet med principen om full kostnadstdckning. I Finland anses kostnadstickning nationellt
som begrepp hénvisa till att den avgift som tas ut motsvarar de kostnader som en viss atgird
orsakar en myndighet. Arsavgifter diremot baserar sig pa att en avgift tas ut oberoende av om
en viss aktor skoter drenden hos myndigheten eller inte. Nar man granskar situationen i Europa
framgar det att flera ldnder tar ut arsavgifter. Kostnadstiackning anses tydligen atminstone i en
del av medlemsstaterna ha ett innehall som avviker fran véra nationella bestimmelser om av-
gifter och som mojliggdr arsavgifter. I detta fall kan man med &rsavgifter uppenbarligen ticka
de allménna utgifterna for myndighetsverksamheten sa linge avgifter inte tas ut till ett hdgre
belopp én de totala kostnaderna for den produkttillsyn som myndigheten utdvar. EU-domstolen
svarar naturligtvis dock i sista hand for den rétta tolkningen av EU-rdtten. Eftersom det finns
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ett behov av att 6ka Fimeas inkomster frdn produkttillsynen, och det inte verkar finnas nagot
EU-réttsligt hinder for att gora det, &r det motiverat att ta ut en arlig tillsynsavgift av skattenatur
som sikerstéller att Fimeas tillsynsresurser &r tillrdckliga. Utover tillsynsavgift tas det ut pre-
stationsbaserade avgifter som det ska foreskrivas om i en forordning om Fimeas avgifter.

3.10 Vissa andra fragor

Enligt produktforordningarna ska det anges pa vilka sprék som handlingar och information ska
avfattas. Det foreskrevs om dessa forutsittningar som en del av den forsta fasen av det nationella
genomforandet av produktforordningarna (RP 165/2017 rd). En bestimmelse om detta finns i
54 a § i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Bestimmelsen ar till sitt
innehall fortfarande till 6vervdgande del aktuell, men det &r motiverat att till vissa delar preci-
sera den nagot.

I artikel 4 1 IVD-forordningen foreskrivs det om hélso- och sjukvérdens skyldighet att ge rele-
vant information om det genetiska testets art, betydelse och konsekvenser. Medlemsstaterna ska
i synnerhet sékerstélla 1amplig tillgang till rddgivning vid anvéndning av genetiska tester som
ger information om genetiska anlag for medicinska tillstdnd och/eller sjukdomar som allmént
anses obehandlingsbara. Medlemsstaterna far anta eller bibehélla atgarder pa nationell nivd som
ar mer specifika dn bestimmelserna i artikeln eller avser informerat samtycke.

Enligt 3 § i lagen om patientens stillning och réttigheter (785/1992), nedan patientlagen, har
varje patient ratt till hdlso- och sjukvard av god kvalitet. Varden ska ordnas och patienten be-
motas sé att hans méanniskovirde inte krianks och att hans Gvertygelse och integritet respekteras.
I'5 § anges att en patient har ratt att fa upplysningar om sitt hilsotillstdnd, vardens och behand-
lingens betydelse, olika vard- och behandlingsalternativ och deras verkningar samt om andra
omsténdigheter som hénfor sig till varden och behandlingen och som har betydelse d& beslut
fattas om hur patienten ska vardas. Upplysningar ska dock inte ges mot patientens vilja eller om
det &r uppenbart att de skulle medfora allvarlig fara for patientens liv eller hélsa. En yrkesutbil-
dad person inom hélso- och sjukvéarden ska ge upplysningar pa ett sddant sétt att patienten i
tillrdcklig utstrdckning forstar innebdrden av dem. Om en yrkesutbildad person inom hélso- och
sjukvarden inte behérskar det sprdk som patienten anvinder eller om patienten pa grund av hor-
sel-, syn- eller talskada inte kan gora sig forstddd, ska tolk anlitas i man av mdjlighet. Lagens
7 § innehaller dessutom bestimmelser om minderariga patienters stdllning och lagens 6 § om
stillningen for en myndig patient som pa grund av mental storning eller psykisk utvecklings-
storning eller av nadgon annan orsak inte kan fatta beslut om varden eller behandlingen.

Det kan antas att bestimmelserna i patientlagen och de férfaranden som iakttas inom hélso- och
sjukvarden i Finland 6verensstimmer med kraven i artikel 4 i [VD-forordningen. Vid social-
och hélsovardsministeriet bereds dven en lag om Genomcentret och om forutséttningarna for
behandling av genomdata (STM071:00/2018), dvs. den s.k. genomlagen. Som en del av lagpro-
jektet 1 fraga bereds bestdmmelser som géller forutsédttningarna for hilsorelaterade genetiska
analyser, t.ex. vid samtycke och arftlighetsrddgivning. Dessa bestimmelser forverkligar mal-
séttningarna enligt artikel 4 i [IVD-forordningen. Det anses saledes inte vara behovligt att i denna
regeringsproposition foresla nationella bestimmelser som géller artikel 4 i [VD-forordningen.

3.11 Produktforordningarnas inverkan pa de grundléiggande losningarna i den nationella
lagstiftningen

Produktférordningarnas bestimmelser om tillimpning och dvergangsbestimmelser ér grade-
rade och leder till en situation dir det under flera ars tid p4 marknaden kan finnas produkter
enligt direktiven och produkter enligt forordningarna. Pa produkter enligt direktiven tillimpas

56



RP 67/2021rd

dock delvis bestimmelserna i forordningarna sarskilt i friga om tillverkarnas skyldigheter nér
produkter far slédppas ut pd marknaden eller tas i bruk med stéd av dvergédngsbestdmmelserna i
forordningarna. Forordningarna mdjliggér ocksa att produkter enligt férordningarna slapps ut
pa marknaden fore den dag da den forordning som giller dem borjar tillimpas. Dessutom ska
den ena produktférordningen i princip borja tillampas ett ar tidigare 4n den andra, varmed over-
gangsbestimmelserna delvis blir i otakt. Det som konstaterats ovan gor att helheten blir svar att
gestalta, och innebér en utmaning ocksé i friga om utarbetande av en tydlig nationell lagstift-
ning.

I avsnitten ovan beskrivs flera drenden dér forordningarna forutsitter nationella bestimmelser.
Utover innehallsméssiga forslag till 16sningar ska det ocksé avgoras i vilken lag bestdmmelser
om dessa drenden ska tas in. Trots att bestimmelser om flera av de &renden som det nu fore-
skrivs om i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard inte behover tas in i
nationell lag pa grund av att férordningarna &r direkt tillimpliga (t.ex. bestimmelserna om pa-
visande av dverensstimmelse och néstan alla bestimmelser om anmaélda organ) identifierades
det vid beredningen av denna proposition flera fradgor som det ocksa i fortsittningen maste fo-
reskrivas om.

Ett alternativ skulle vara att ta in kompletterande bestimmelser i lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard. De bestimmelser som baserar sig pa direktiven blir dock i sinom
tid onddiga, och i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd ska da de bestdm-
melser som baserar sig pa direktiven med tiden upphévas och saledes forblir endast de bestdm-
melser som kompletterar forordningarna i kraft. Detta skulle sannolikt gora att lagen blir mycket
splittrad. Ett annat alternativ ar att stifta en helt ny lag, som innehéller bestimmelser som kom-
pletterar produktférordningarna, och att upphiva lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard. Frdn och med den dag da MD-férordningen bdrjar tillimpas ar detta dock inte
mojligt, eftersom ocksé IVD-direktivet har genomforts genom lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvérd, och de bestimmelser som baserar sig pd IVD-direktiven ska hallas
i kraft &tminstone ett &r. Lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard kan upphi-
vas endast om de bestimmelser som finns i den och som fortfarande r tillimpliga dverfors till
en ny lag, och dven detta dr odndamalsenligt eftersom dessa bestimmelser i sinom tid alltsa ska
upphévas.

Av det som konstateras ovan foljer att den mest motiverade 16sningen verkar vara den att bade
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd och en ny lag som kompletterar pro-
duktférordningarna &r i kraft under en 6vergangsperiod. Lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard kan upphévas senast nédr dvergangsperioderna enligt forordningarna har
upphort. I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ska dock upphivas de
bestdmmelser som baserar sig pA MD- och AIMD-direktiven och som inte ldngre tillimpas. Till
foljd av detta ska lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd i fortséattningen i
huvudsak innehélla bestimmelser om [VD-produkter enligt IVD-direktivet. I lagen torde det
dock inte gé att upphédva alla bestimmelser som baserar sig pa MD- och AIMD-direktiven, ef-
tersom produkter som uppfyller kraven i bestimmelserna fortfarande far sléppas ut pd mark-
naden, tillhandahallas p& marknaden och tas i bruk under en 6vergangsperiod.

Den ovan beskrivna modellen med tva lagar kan gora det svart att tolka nér respektive bestam-
melser ska tilldimpas. Det &dr inte motiverat att foreskriva om skyldigheterna for t.ex. en yrkes-
massig anvandare i tva olika lagar, eftersom den yrkesméssiga anvédndaren inte i varje enskilt
fall kan antas kénna till statusen for den produkt som anvinds och enligt vilken lag anvindarens
skyldigheter formellt faststélls. Saledes ér det motiverat att foreskriva om skyldigheterna for en
yrkesméssig anvindare endast i den ena lagen. Det dr ocksd motiverat att bestimmelserna om
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marknadsforing och yrkesmaéssig installation och yrkesméssigt underhall &r enhetliga i bada la-
garna. Dessutom skulle det i friga om bestimmelserna om myndigheten, dvs. Fimea, vara pro-
blematiskt om det i tvd lagar foreskrivs pd ndgot olika sétt i olika situationer om dess uppgifter
och befogenheter, eftersom de aktdrer som myndigheten 6vervakar i praktiken under 6vergangs-
perioden kan sldppa ut och tillhandahéalla de produkter som avses i produktdirektiven och pro-
duktférordningarna pa marknaden. Om en sddan ekonomisk aktor t.ex. blir foremal for en kon-
troll skulle det vara problematiskt om t.ex. bestimmelserna om kontroller avviker fran varandra.
Det ér saledes motiverat att efterstriva enhetliga bestimmelser om befogenheter och t.ex. i end-
ast den ena lagen foreskriva om de register som fors av Fimea.

Med tanke pa bedomningen och tillgodoseendet av de nationella behoven av lagstiftningsiand-
ringar dr de flertydiga overgingsbestimmelserna i forordningarna ocksé en utmaning. Som ett
exempel kan lyftas fram bestimmelserna i artikel 120.4 i MD-forordningen och artikel 110.4 i
IVD-férordningen enligt vilka produkter som lagligen sléppts ut pa marknaden i enlighet med
direktiven fore den 26 maj 2021 (MD) eller fore den 26 maj 2022 (IVD) och produkter som har
sléppts ut pad marknaden fran och med det ndmnda datumet eller efter det och for vilka ett intyg
enligt forordningen har utfardats, far fortsétta att tillhandahallas p4 marknaden eller tas i bruk
till och med den 27 maj 2025. Bestdmmelsen i fraga géller i praktiken hur ldnge produkter i
distributionskedjan fér siljas. I 6vergdngsbestimmelserna foreskrivs det inte om hur distributo-
rens skyldigheter tillimpas péd s&ddana produkter — i motsats till t.ex. artikel 120.3 (MD) och
artikel 110.3 (IVD) dar det foreskrivs, om &n pé en rétt allmén niv4, att vissa skyldigheter enligt
forordningarna tillimpas pa produkter som har sldppts ut pa marknaden. I artikel 122 andra
stycket i MD-forordningen och artikel 112 andra stycket i [VD-forordningen foreskrivs det all-
mént om att vad géller de produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4/artikel 110.3 och 110.4
ska direktiven fortsétta att tillimpas till och med den 27 maj 2025 i den utstrdckning det &r
nddvandigt for tillimpningen av artiklarna i fraga.

Lagstiftarnas avsikt var sannolikt att distributdrens skyldigheter enligt forordningarna ska till-
lampas pa produkter av detta slag, men i artikel 14 i forordningarna foreskrivs det t.ex. om
distributdrernas informeringsskyldigheter nér de anser eller har skél att tro att en produkt inte
overensstimmer med kraven i forordningarna, och skyldigheter att t.ex. kontrollera att produk-
ten 4tfoljs av viss information i enlighet med de artiklar i forordningarna som innehaller be-
stimmelser om detta. | praktiken medfér den ovan beskrivna flertydigheten att i vissa lagstift-
ningslosningar maste man pa lagstifiningsniva ta stillning till tolkningen av forordningarnas
Overgangsbestimmelser, trots att en sddan situation bor undvikas. P grund av att EU-rétten ar
primér dr en bestimmelse som strider mot den ndmligen ogiltig, och EU-rétten bor inte tolkas
genom nationella bestimmelser.

I artikel 123.3 d i MD-férordningen och artikel 113.3 d i [IVD-f6rordningen faststélls det att om
Eudamed dnnu inte fungerar fullt ut den dag da forordningarna borjar tillimpas ska skyldighet-
erna och kraven med avseende pa Eudamed tillimpas fran och med den dag som motsvarar sex
manader efter den dag da kommissionen i den officiella tidningen har offentliggjort ett med-
delande om att Fudamed fungerar. Kommissionen meddelade hdosten 2019 att Eudamed inte
kommer att fungera fullt ut den dag dd MD-f6rordningen ska borja tillimpas, och planen ar att
Eudamed ska tas i bruk den dag d& IVD-forordningen borjar tillimpas, dvs. den 26 maj 2022. I
artikel 123.3 andra stycket i MD-férordningen och artikel 113.3 andra stycket i IVD-forord-
ningen anges att till dess att Eudamed fungerar fullt ut, ska motsvarande bestimmelser i pro-
duktdirektiven fortsdtta att tillimpas i syfte att fullgéra de skyldigheter som anges i de bestdm-
melser som géller Eudamed med avseende pé utbyte av information, inklusive, och 1 synnerhet,
information om rapportering om sékerhetsovervakning, kliniska provningar, registrering av pro-
dukter och ekonomiska aktorer samt anmélan om intyg. Enligt CAMD:s underarbetsgrupp som
behandlar 6vergangsbestammelserna innebdr detta inte nddvéandigtvis att de skyldigheter som
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ingar i forordningarnas artiklar och de skyldigheter som giller innehallet i dem inte ar tillimp-
liga, utan undantaget géller det faktum att t.ex. de rapporter som férordningarna forutsitter ska
lamnas in i enlighet med andra slags forfaranden, dvs. i enlighet med forfaranden enligt direk-
tiven. CAMD konstaterar dock att de praktiska f6ljderna av den ovanndmnda utgangspunkten
krdaver en narmare bedomning och ndrmare anvisningar. Den nationella myndighetsverksam-
heten paverkas av vad som konstaterats ovan i synnerhet sa att fore Eudamed tas i bruk ska i
frdga om registrering av produkter och ekonomiska aktorer anvindas enbart ett nationellt pro-
duktregister som dock inte inbegriper mojlighet att registrera all information som produktfor-
ordningarna forutsétter.

4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen
4.1.1 De grundliaggande 16sningarna och terminologin i den nationella lagstiftningen

I propositionen foreslas det en ny lag om medicintekniska produkter som ska innehélla bestdm-
melser som kompletterar MD- och IVD-foérordningarna till den del forordningarna forutsitter
eller tillater detta. Lagen foreslds trdda i kraft den dag d& MD-forordningen borjar tillimpas,
dvs. den 26 maj 2021. Enligt ikrafttridande- och Overgangsbestdmmelserna i produktforord-
ningarna kan tillverkaren i enlighet med IVD-forordningen ocksé sldppa ut en [IVD-produkt pa
marknaden redan fore den dag fran och med vilken IVD-forordningen huvudsakligen borjar
tillimpas, dvs. den 26 maj 2022, och dérfor ska det i den nya nationella lagen ocksa foreskrivas
om drenden som giller genomforandet av IVD-forordningen.

Det foreslas att den finska termen “laite” (produkt) som anvénds i den nationella lagstiftningen
ska harmoniseras med den terminologi som anvénds i EU-rétten och att detta ska goras av de
orsaker som anges i avsnitt 3.2. I den nationella lagstiftningen ska man 6verga till att anvénda
termen “medicinteknisk produkt” i stéllet for den nuvarande termen “produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard”.

Det foreslés att lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd i fortsittningen ska
innehélla bestimmelser om det nationella genomforandet av [IVD-direktivet, eftersom IVD-{or-
ordningen borjar tillimpas forpliktande forst 2022. Ovan i avsnitten 2.14 och 3.11 beskrivs
Overgangsbestimmelserna i produktférordningarna pé basis av vilka produkter som uppfyller
kraven i MD- och AIMD-direktiven kan sldppas ut pd marknaden dnnu under flera &rs tid (och
i sinom tid likas& produkter som uppfyller kraven i IVD-direktivet ndr IVD-forordningen blir
tillimplig). For att produkter som dverensstimmer med direktiven ska fé sldppas ut pa mark-
naden ska de fortfarande uppfylla de krav i direktiven som géller dem. P4 grund av detta foreslas
att det 1 lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvéard ocksé ska foreskrivas om
tillverkning och utsldppande pa marknaden av produkter som omfattas av tillimpningsomradet
for MD- och AIMD-direktiven, i den man sadana produkter far sldppas ut pa marknaden och
tas i bruk med stod av MD-férordningen. Bestimmelser om dvervakningen efter utslappandet
pa marknaden av sddana produkter, sédkerhetsovervakning samt registrering av ekonomiska ak-
torer, av vissa andra aktorer och av produkter ska finnas i den nya lagen om medicintekniska
produkter till den del de kompletterar MD-forordningen. I praktiken ska bestimmelser om pro-
dukter enligt MD- och AIMD-direktiven finnas i lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard avseende fragor som giller pavisande av deras 6verensstimmelse med kraven. |
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd ska det ocksa foreskrivas om utfo-
rande av de kliniska provningar av produkter enligt produktdirektiven som utfors ocksa efter
det att MD-forordningen har borjat tillimpas.
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Pé basis av dvergingsbestdmmelserna kan produkter enligt direktiven slédppas ut pa marknaden
fram till 2024 och tillhandahéllas p4 marknaden fram till 2025. Lagen om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd tillampas séledes dnnu flera ar och for att frimja forankringen av
begreppet “medicinteknisk produkt” dr det motiverat att man ocksa i lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard 6vergar till att anvianda detta begrepp. Samtidigt ska lagens
rubrik &ndras. Det foreslés att rubriken for den nya nationella lag som kompletterar EU-forord-
ningarna ska vara ”lagen om medicintekniska produkter”. Rubriken for lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd kan inte vara densamma. Det foreslds att denna lags rubrik
ska vara ”lagen om vissa i EU-direktiv foreskrivna medicintekniska produkter” sé att det fram-
gar att lagen géller medicintekniska produkter enligt bestimmelserna i direktiven.

I och med den officiella dagen fran och med vilken [VD-forordningen tillimpas ska det i sinom
tid separat bedémas nér lagen om produkter och utrustning f6r hilso- och sjukvéard upphévs,
och om lagen é&nnu behover dndras pa grund av den huvudsakliga tidpunkten frén och med vil-
ken IVD-forordningen borjar tillimpas. Lagen kan tillimpas ocksa som upphivd, varmed det i
princip dr mojligt att den 26 maj 2022 upphéva lagen i fraga och dndé fortfarande tillimpa den
pa produkter som med stod av produktférordningarna dnnu far sldppas ut pd marknaden i enlig-
het med direktiven. Lagstiftningens tydlighet och det faktum att aktdrerna kan avgora vilka be-
stimmelser som géller dem och deras produkter ska dock beaktas. Utsldppandet pa marknaden
av produkter i enlighet med direktiven under en 6vergangsperiod utgor ett betydande undantag,
som pé unionsniva géller ett stort antal produkter.

4.1.2 Ekonomiska aktorer, vissa andra aktorer och anmélda organ

Enligt 6vergéngsbestimmelserna i produktforordningarna &r en forutsittning for att produkter
enligt produktdirektiven far sldppas ut pd marknaden nér forordningen har blivit tillimplig att
det anméilda organ som har certifierat produkten fortfarande ansvarar for 6vervakningen av pro-
dukten. I lagstiftningen foreslas bestimmelser om Fimeas behdrighet att Gvervaka sddan verk-
sambhet.

Det foreslas att det i lagstiftningen ocksa i fortséttningen ska foreskrivas om marknadsforing av
produkter och om yrkesméssigt underhéll och yrkesmassig installation av dem.

4.1.3 Reprocessing av engangsprodukter

I propositionen foreslas att det i Finland inte ska vara tillatet att reprocessa och anvénda en-
gangsprodukter av de orsaker som anges i avsnittet 3.6 Bedomning av nuldget. Forbudet ska
gélla industriell verksamhet samt pa motsvarande sitt som i nuldget hilso- och sjukvardsin-
stitutionernas egen tillverkning av produkter.

4.1.4 Bestimmelser om yrkesméssiga anvandare och hélso- och sjukvardsinstitutionernas egen
tillverkning av produkter

Det foreslas att bestimmelserna om yrkesmaéssiga anvéndare ska dverforas till den nya lagen
om medicintekniska produkter. I paragraferna ska det goras vissa justeringar, men paragraferna
motsvarar till innehallet i huvudsak de gidllande bestimmelserna. Bestimmelserna ska tillimpas
oberoende av om den yrkesmaéssiga anviandaren anvinder produkter som uppfyller kraven i di-
rektiven eller kraven i forordningarna.

Bestdmmelserna om den egna tillverkningen av IVD-produkter &ndras inte och de ska tas in i
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd. Bestammelser om produkttillverk-
ningen av andra medicintekniska produkter vid hélso- och sjukvardsinstitutioner finns i MD-
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forordningen och de kompletterande bestimmelser som ska utfairdas om dem ska finnas i den
nya lagen om medicintekniska produkter. Till den del nationella 16sningar tillits i forordningen
motsvarar bestimmelserna nuléget.

Enligt propositionen ska hilso- och sjukvérdsinstitutionernas skyldighet att lagra och bevara
produkternas UDI-koder &tminstone till en borjan i enlighet med skyldigheten enligt MD-for-
ordningen gélla endast implantat i klass III. UDI-koderna infoérs med stdd av en stegvis over-
gingsperiod fram till 2025 (MD-produkter) och 2027 (IVD-produkter) som &r beroende av klas-
sificeringen av produkter. Innan det 4léggs skyldighet att i stor skala lagra UDI-koder, ska det
utredas nérmare vilka tekniska l6sningar detta kréver inom hélso- och sjukvarden.

4.1.5 Kliniska prévningar och prestandastudier

I den nya lagen om medicintekniska produkter foreslds uttdmmande bestdmmelser som kom-
pletterar bestimmelserna om kliniska prévningar och prestandastudier i produktforordningarna.
I fraga om dessa provningar/studier ska det foreskrivas om myndighetsbeddmningen av ansékan
om provning/studier samt om etisk bedomning. Det foreslas i propositionen att den behoriga
myndigheten, dvs. Fimea, pa det sitt som forordningarna tillater ska behandla ansdkan som ett
tillstindsdrende ocksé nér det &r friga om provning av produkter i klasserna Ila och IIb enligt
MD-férordningen, och dessa provningar ska inte kunna inledas endast pé basis av en anmélan.
P& provningarna ska tillimpas samma behandlingstider som i de provningar for vilka det enligt
bestdmmelserna i MD-férordningen ska beviljas tillstind. Avsikten med regleringen ér att for-
enhetliga behandlingen vid myndigheten och ge myndigheten tillrdckligt med tid att bedoma
provningen. Sponsorn ges, nér den far tillstandet, ett tydligt besked om att provningen far inle-
das. Ett anmélningsforfarande ska dock tillimpas i friga om produkter i klass I pa grund av de
laga riskerna med dessa provningar.

Vid provningar enligt artikel 82 i MD-forordningen forutsétts det att medlemsstaten faststiller
regler for sddana provningar som artikeln ticker, utdéver de bestimmelser som anges i artikeln
och som maste tillimpas. I lagen ska det foreskrivas om dessa provningar sé att det anges vilka
skyldigheter enligt forordningen som ocksé tillimpas vid provningar enligt artikel 82, samt
vilka bestimmelser i lagen om medicintekniska produkter och forskningslagen som ska tillam-
pas. Avsikten &r att undvika att flera olika bestimmelser tillimpas vid olika produktprévningar,
men i forslagen har det beaktats att sdidana provningar ocksa kan utgora t.ex. akademisk grund-
forskning, pa vilka alla forordningens skyldigheter avseende provningar inte tillimpas.

Kliniska prévningar som fore den 26 maj 2021 har inletts for att genomforas i enlighet med
AIMD- eller MD-direktiven far enligt artikel 120.11 i MD-férordningen fortsétta att genomfo-
ras. Det foreslas att bestimmelserna om kliniska provningar av produkter enligt lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd ska éndras sé att de omfattar endast provningar
som har inletts fore ikrafttridandet av dndringslagen (den 26 maj 2021).

Vid prestandastudier enligt artiklarna 58.1 och 58.2 i IVD-férordningen ska det inte géras nagra
avvikelser frén forordningens bestimmelser om myndighetsbehandlingen. Ovan i avsnitt 2.8
har det dock forts fram att det i frdga om vissa studier som omfattas av artikel 57 i [VD-forord-
ningen &r oklart vilka skyldigheter enligt forordningarna som ska tillimpas pé studierna. I sad-
ana studier kan forsdkspersoner delta, men i fraga om dessa studier foreskrivs det bara allmént
i forordningen om att studier ska utformas och genomforas pa ett sddant sitt att forsoksperso-
nernas rattigheter, sdkerhet, viardighet och vélbefinnande skyddas och véger tyngre dn alla andra
intressen och pa ett sadant sétt att de data som genereras blir vetenskapligt giltiga, tillforlitliga
och robusta. Det dr dock oklart om t.ex. forordningens bestimmelser om informerat samtycke
ska tilldmpas vid dessa studier, eller om det t.ex. &r meningen att den nationella lagstiftning
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genom vilken forsdkspersoner skyddas ska tillimpas. Lagstiftning som géller provning/studier
ar ett bioetiskt kédnsligt omrade, och Finlands grundlag forutsétter att bestimmelser om grun-
derna for individens réttigheter och skyldigheter ska utfardas genom lag, och detta forutsétter
tillrdckligt exakt lagstiftning. Det skulle vara problematiskt ocksa t.ex. med tanke pé biomedi-
cinkonventionen som &r bindande for Finland om det vid provningar/studier som inbegriper
forsokspersoner inte iakttas dndamélsenliga bioetiska standarder. Enligt biomedicinkonvent-
ionen &r en forutséttning for deltagande i forskning att de personer som medverkar i forskningen,
eller 1 vissa situationer deras foretrddare, har gett informerat samtycke till forskningen. I bio-
medicinkonventionen forutsitts det bl.a. ocksa att forskningsprojektet har godkénts av behdrig
instans efter en oberoende vérdering av dess vetenskapliga vérde, inbegripet en beddmning av
hur viktigt syftet med forskningen &r, och en tvérvetenskaplig granskning av dess etiska god-
tagbarhet. Detta forutsétter att en etisk kommitté bedémer forskningen. Av dessa orsaker fore-
slds att det i den nationella lagstiftningen ska finnas kompletterande nationella bestimmelser
om sadan forskning.

I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard foreslds en ny bestimmelse om
provningar for utvardering av prestanda som géller anmélningsskyldigheterna avseende prov-
ningar och Fimeas behorighet att utdva tillsyn 6ver dessa provningar. Dessutom foreslas att det
i lagen ska tas in en bestimmelse om nér forskningslagen ska tillimpas pd dessa provningar. |
och med denna hénvisningsbestimmelse fortydligas lagstiftningen i fraga om nér skyldighet-
erna i lagstiftningen om forskning ska iakttas vid dessa provningar, dvs. alltsa t.ex. nér skyldig-
heten att inhdmta den etiska kommitténs utldtande och informerat samtycke ska iakttas. Bestim-
melsen &r betydande ocksd pé grund av de drenden som fors fram i det foregéende avsnittet.
Béde i provningar enligt lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd och i de
studier enligt artikel 57 i [VD-férordningen som behandlas i foregaende avsnitt &r en forutsétt-
ning for tillimpning av lagstiftningen om forskning att provningen eller studien ingriper i en
ménniskas eller ett manskligt embryos eller fosters integritet. Uttrycket motsvarar den definition
av medicinsk forskning som finns 1 forskningslagen till den del begreppet intervention behand-
las i definitionen.

Nationella bestimmelser som kompletterar MD- och IVD-forordningarna och som giller for-
sOkspersoner, kompetensen hos den som ldmnar uppgifter om prévningen och erséttningar till
forsokspersonerna ska enligt forslaget Gverensstimma med den nationella lag som giller ge-
nomforandet av forordningen om ldkemedelsprovningar. I den ndmnda propositionen (RP
18/2020 rd) foreslas det att det i 5 § i forskningslagen avsedda begreppet for forskningen an-
svarig person ska slopas i lagstiftningen. En sddan person ar i praktiken ett sdrdrag i var nation-
ella lagstiftning om forskning, och i EU-bestédmmelserna om forskning férekommer ingen mot-
svarande person, utan det foreskrivs om sponsorns och provarens ansvar. Trots att skyldigheten
att for ett forskningsprojekt utse en for forskningen ansvarig person slopas som en del av ge-
nomforandet av forordningen om ldkemedelsprovningar forst ndr lagarna om genomforandet
trader 1 kraft (tidigast under den senare hilften av 2021), ska vid provningar/studier enligt pro-
duktférordningarna skyldigheten att utse en for forskningen ansvarig person dock slopas redan
nu. Om det dock &r frdga om prévningar som omfattas av lagen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvérd, ska skyldigheten fortfarande tillimpas, eftersom kliniska prévningar av
produkter pa vilka lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard tillimpas endast
kan vara redan inledda provningar.

I produktforordningarna foreskrivs det om ett samordnat beddmningsfoérfarande nir en prov-

ning/studie ska genomforas i mer &n en medlemsstat. Medlemsstaterna kan delta i den samord-
nade bedomningen pé frivillig basis under en period pé sju &r fran och med den dag da forord-
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ningarna borjar tilldmpas, efter vilket forfarandet blir obligatoriskt. Vid beredningen av rege-
ringens proposition beddmdes det att Fimea inte dnnu har resurser och annan beredskap att delta
i forfarandet.

En medlemsstat ska enligt bestimmelserna i produktforordningarna avslé ansékan om tillstand
for provning/en studie om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande avseende prov-
ningen/studien eller om medlemsstaten (myndigheten) i 6vrigt bedomer att prévningen/studien
inte uppfyller kraven i férordningen. Medlemsstaten ska tillhandahélla ett 6verklagandeforfa-
rande for avslagsbeslutet.

Enligt tolkningen inom ramen for forskningslagen far dndring i en etisk kommittés utlatande
inte sdkas hos forvaltningsdomstolen. I regeringens proposition RP 18/2020 rd foreslas det att
forfarandet for sokande av dndring i en regional etisk kommittés utlatande ska reformeras sa att
en etisk kommittés utldtande ska vara ett dverklagbart forvaltningsbeslut. I kliniska lakemedels-
provningar meddelar Fimea pé grund av EU-regleringen ett dverklagbart forvaltningsbeslut dér
den etiska kommitténs utlatande beaktas. Utlatandet i sig ar inte 6verklagbart. Det dr &ndamaéls-
enligt att de &ndringar som géller &ndringssdkande i fraga om provning av produkter genomfors
samtidigt som det nationella genomférandet av EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprov-
ningar och de omfattande &dndringarna av forskningslagen, dvs. alltsé enligt de nyaste uppgif-
terna tidigast under den senare hilften av 2021. Att for endast en sektor sétta i kraft ett nytt
system for dndringssokande dr inte motiverat fore reformen av dndringssdkandet trader i kraft
allmént nér det giller forskningslagen. Pa sa sitt kommer systemet for sokande av dndring i
utlatanden om prévningar av produkter och provningar for utvardering av prestanda samt i myn-
dighetsbeslut att reformeras forst nér de lagindringar som foreslés i regeringens proposition RP
18/2020 rd trader i kraft. I praktiken forutsitter detta att en separat regeringsproposition ldmnas.
Till dess ska bestimmelserna i 3 § 4 mom. i forskningslagen tillimpas dér det anges att om den
etiska kommitténs utlatande &r negativt, kan sponsorn fora drendet till den etiska kommittén for
ny behandling. Innan ett nytt utlditande ges ska den regionala etiska kommittén pa begiran av
sponsorn inhdmta ett utldtande i drendet av den nationella kommittén for medicinsk forsknings-
etik.

I propositionen foreslas det att sponsorn far limna in en ans6kan om prévning samt en anmélan
om vésentlig dndring av provningen till myndigheten forst efter det att den regionala etiska
kommittén har gett ett utlatande om provningen. Om den etiska kommittén har avgett ett negativ
utlatande kan sponsorn lamna det negativa utlatandet till Fimea som i enlighet med bestammel-
serna i forordningen ska fatta ett negativt beslut om prévningen. Detta beslut av Fimea ar ett
overklagbart forvaltningsbeslut. I detta fall kan ocksa ett &rende som bedomts av den etiska
kommittén i princip omfattas av forvaltningsdomstolens bedomning.

I regeringens proposition RP 18/2020 rd foreslas det bestimmelser om behandling av person-
uppgifter vid medicinsk forskning. Det foreslas att en ny 21 a § ska tas in i forskningslagen och
att denna paragraf ska tillimpas ocksa pa provningar av produkter. I paragrafen foreslas det att
personuppgifter ska f& behandlas vid provningar av produkter med stod av artikel 6.1 e (allmént
intresse) och artikel 9.2 i (allmént intresse pa folkhidlsoomrédet) i dataskyddsforordningen, om
behandlingen &r behovlig i syfte att skydda folkhélsan for att utreda eller utvardera anvéndning-
sandamalet, prestandan, egenskaperna, verkan eller genomslagskraften hos forsoksobjektet eller
for att sdkerstilla kvaliteten, effekten eller sdkerheten hos forsdksobjektet, eller for att garantera
sdkerheten for forsokspersonerna eller andra ménniskor. Enligt motiveringen till paragrafen av-
ser 71 syfte att skydda folkhélsan” i synnerhet att det vid provningen/studien ska ses till att
forskningsmaterialets tillforlitlighet och integritet sékerstills. Bestimmelserna géller direkt be-
stimmelsen 1 artikel 72.3 i MD-forordningen och artikel 68.3 i [VD-forordningen, och enligt
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den bestdmmelsen ska all information som ror den kliniska provningen/prestandastudien bero-
ende pa vad som é&r tilldimpligt registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller pro-
varen pa ett sddant sitt att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt, sam-
tidigt som konfidentialiteten nir det giller forsdkspersonernas journaler och personuppgifter
skyddas i enlighet med géllande rétt avseende skydd av personuppgifter. Bestimmelserna géller
ocksa direkt artikel 62.5 i MD-forordningen och artikel 58.6 i IVD-forordningen, och i de ar-
tiklarna faststélls att utan att det paverkar tillimpningen av [dataskyddsforordningen] ska till-
bakadragandet av det informerade samtycket inte paverka aktiviteter som redan utforts eller
anvindningen av uppgifter som erhallits i enlighet med det informerade samtycket innan detta
drogs tillbaka.

Vid provningar/studier far personuppgifter behandlas ocksa med stod av dataskyddsforordning-
ens artikel 6.1 ¢ (en rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige) och artikel
9.2 i, om behandlingen &r behovlig for att fullgora en skyldighet att anméla en negativ hdndelse
eller negativ paverkan eller en annan sékerhetsrelaterad rapporteringsskyldighet, fullgéra en
annan forskningsrelaterad anmélnings- eller utredningsskyldighet eller skyldighet att bevara
uppgifter eller handlingar, eller fullgéra en skyldighet att lamna ut uppgifter till myndigheterna.

De forslag som géller behandling av personuppgifter behandlas i detalj i regeringens proposition
RP 18/2020 rd.

4.1.6 Bestimmelser som géller myndigheten

I produktférordningarna foreskrivs det om den behdriga myndighetens befogenheter att over-
vaka produkter och ekonomiska aktorer. Bestimmelserna &dr dock i viss mén allménna, och i
den nationella lagstiftning som kompletterar produktférordningarna foreslas vissa komplette-
rande bestimmelser om befogenheter. Dessutom foreslds det att vissa av de bestimmelser om
myndighetens befogenheter som finns i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard och i den nya lagen ska harmoniseras.

Det foreslas att det i lagen ska foreskrivas om en mer omfattande skyldighet for ekonomiska
aktorer att anméla sin verksamhet och sina produkter till Fimea, dvs. om en registreringsskyl-
dighet. I fortsittningen ska ocksa manga distributorer vara skyldiga att registrera sig. Dessutom
foreslas det att hilso- och sjukvardsinstitutioner som tillverkar egna produkter ska vara registre-
ringsskyldiga.

I propositionen foreslds det dessutom vissa bestimmelser som hénfor sig till myndigheternas
verksamhet och som beror pa genomforandet av marknadskontrollférordningen.

Avsikten dr att de bestimmelser i marknadskontrollforordningen som forutsatter nationellt ge-
nomforande i regel ska séttas i kraft genom en dndring av lagen om marknadskontrollen av vissa
produkter (1137/2016, nedan marknadskontrollagen). En del av de dndringar som krivs enligt
marknadskontrollférordningen har redan genomforts genom lagen om #ndring av lagen om
marknadskontrollen av vissa produkter (993/2020), och en del av dndringarna kommer att ge-
nomforas fore sommaren 2021. Tillimpningsomradet for marknadskontrollagen utvidgas till att
omfatta en storre grupp produkter dn tidigare, men de medicintekniska produkterna faller dock
utanfor tillimpningsomradet. Detta beror pa att MD- och IVD-forordningarna redan till manga
delar innehaller mer detaljerade lex specialis-bestimmelser 4n marknadskontrollférordningen,
varvid det &r tydligare att foreskriva om tillsynen over produkterna i deras egen sektorslagstift-
ning. I denna proposition foreslas det bestimmelser som baserar sig pa marknadskontrollfor-
ordningen, till den del bestémmelser som motsvarar de bestimmelser i marknadskontrollférord-
ningen som kréver nationell reglering inte redan ingér i MD- eller [VD-forordningen eller i den
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nationella lagstiftningen om medicintekniska produkter. De bestimmelser i marknadskontroll-
forordningen som kriver ny nationell lagstiftning géller tillsynsmyndighetens rétt att skaffa en
medicinteknisk produkt i undersdkningssyfte under annan identitet, tillsynsmyndighetens rétt
att dldgga en tjansteleverantdr att fran ett onlinegranssnitt avldgsna innehéll som hinvisar till en
produkt samt rétten att begrénsa tilltradet till ett onlinegrinssnitt.

4.1.7 Avgifter

I propositionen foreslas det att Fimea av registreringsskyldiga aktorer ska ta ut arliga tillsyns-
avgifter av skattenatur. Nar syftet med en penningprestation ar att allmént ticka kostnaderna for
lagstadgade myndighetsuppgifter, och om det inte gar att tacka nej till betalningar som det finns
en skyldighet att betala och om skyldigheten direkt med stod av lag ror rittssubjekt som upp-
fyller vissa rekvisit, har avgifterna statsforfattningsréttsligt sett ansetts vara skatter. Enligt 81 §
i grundlagen ska bestimmelser om skatt utfirdas genom lag, som ska innehélla bestimmelser
om grunderna for skattskyldigheten och skattens storlek samt om de skattskyldigas rittsskydd.
De arliga avgifter som tas ut av en myndighet dr av det ovanndmnda slaget, och darfor ska
bestimmelser om tillsynsavgiften utfardas genom lag. I lagen ska det foreskrivas om éarsavgif-
ternas belopp och om hur skattskyldigheten faststills. Tillsynsavgiftens belopp ska vara graderat
enligt antalet registrerade produkter. I lagen ska det ocksa foreskrivas om de forfaranden som
ska tillaimpas nér tillsynsavgiften tas ut.

Fimea kan ta ut avgifter ocksé for vissa andra prestationer. Till den del det ar fraga om prestat-
ioner enligt lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992), eller avgifter for inspektioner
som Fimea far ta ut med stdd av 6 a § i lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akeme-
delsomréadet (593/2009) ska det foreskrivas om avgifterna genom forordning av social- och hal-
sovardsministeriet.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
Konsekvenser for foretagen

Enligt Europeiska kommissionen finns det mer &n 500 000 MD- och IVD-produkter pa EU-
marknaden. MedTech Europe, branschorganisationen for produkterna, bedémer att den europe-
iska produktmarknaden uppgick till 115 miljarder euro 2017. Inom EU finns det upp till 27 000
produkttillverkare av vilka 95 procent dr smé och medelstora foretag enligt EU-definitionen
(férre 4n 250 anstéllda och en &rsomséttning pa mindre dn 50 miljoner euro). Under de senaste
aren har det inom EU sokts nya patent for mer dn 10 000 produkter per &r (The European Me-
dical Technology Industry — in figures 2019).

I Finland offentliggdr branschorganisationen Terveysteknologia ry—Healthtech Finland arligen
en branschoversikt. Den nyaste oversikten giller 2018. Ar 2018 uppgick vérdet pa exporten av
hélsoteknikprodukter till 2,3 miljarder euro. Okningen jadmfort med foregéende ar var 3,4 pro-
cent. Exporten av MD-produkter 6kade med 3,2 procent till 1,62 miljarder euro. Exporten av
IVD-produkter 6kade med 4,7 procent och uppgick till sammanlagt 597 miljoner euro. Bran-
schens dverskott i handelsbalansen var 1,1 miljarder euro. Enligt oversikten har exporten av
halsoteknikprodukter 6kat under de 20 senaste aren, och den genomsnittliga arliga 6kningen av
exporten har varit 5,7 procent. Forenta staterna dr den viktigaste exportmarknaden for finlandsk
hilsoteknik. Exporten till Europa (EU och EFTA) 6kade med 7,0 procent och var 781 miljoner
euro. Oversikten baserar sig pa forhandsinformation frén Tullen i1 Finland (Healthtech Finland
april 2019).
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I den 6versikt som Tekes offentliggjorde 2017 analyserades hilsoteknikbranschen. Enligt 6ver-
sikten var lite mer dn hélften av de foretag (tillverkningsindustri) som 2015 registrerats i Valvi-
ras produktregister mikroforetag, dvs. sddana foretag som har farre dn tio anstillda. Antalet
foretag med farre &n 50 anstéillda uppgick till cirka fyra femtedelar, antalet medelstora foretag
(50-249 anstillda) till cirka 13 procent och stora foretag (minst 250 anstéllda) till mindre 4n
6 procent. Antalet anstillda i friga om de foretag som fanns i produktregistret var 7 200, men
om basen breddas nér det giller de foretag som granskas (bl.a. foretag som har for avsikt att
sldppa ut medicintekniska produkter pa marknaden) var antalet anstillda cirka 10 000 (Gron-
lund, Raitoharju, Ranti, Seppéld och Stahlberg: Suomen terveysteknologia-alan nykytila ja
haasteet, Tekes katsaus 340/2017).

Produktforordningarna medfor en omfattande fordndring for aktérerna inom produktbranschen.
Kraven skérps till minga delar. Enligt informella bedomningar utgor de kostnader for finlindska
foretag som forordningarna medfor nigra procent av arsomsittningen, men kostnaderna kan
ocksa vara betydligt hogre &n detta beroende pa foretaget i fraga. I synnerhet det nya kravet pa
att det ska upprittas ett kvalitetssystem medfor kostnader, och det utgor ocksé en utmaning att
rekrytera kompetenta personer. Rekrytering av i synnerhet de personer med ansvar for att regel-
verket efterlevs som avses i artikel 15 i férordningarna eller anskaffning av tjansten som en kopt
tjénst kan utgora en utmaning. I forordningarna har kravet pa att 1agga fram klinisk evidens som
en del av beddmningen av overensstimmelse skérpts, och detta kan leda till ett behov av att
utfora mer omfattande kliniska provningar av produkter och provningar for utvirdering av pre-
standa. Enligt Fimeas uppgifter har antalet anmélda prévningar okat stadigt.

For den europeiska produktindustrin i sin helhet utgor det en stor utmaning att genomforandet
av produktforordningarna ar halvfardigt. For att forordningarna ska kunna tillimpas effektivt
behovs det flera genomforandeakter som anges i forordningarna samt gemensamma specifikat-
ioner och standarder. Dessutom finns det ett behov av att t.ex. utse expertpaneler som behdvs
vid forfarandena for att sdkerstélla att vissa produkter 6verensstimmer med kraven. Kommiss-
ionen har offentliggjort en plan (rolling plan) om de atgirder som é&r viktigast med tanke pa
genomforandet, men flera av atgirderna genomfors forst ndra dagen dd MD-férordningen borjar
tillimpas eller efter den dagen.

En central frdga som paverkar genomforandet av forordningarna och foretagens beredskap ér
det ringa antalet anmélda organ. Antalet anmélda organ enligt produktdirektiven uppgér till
cirka 60. Av dem har 51 ansdkt om utseende enligt férordningarna, men beddmningen av
manga organ pagar fortfarande sé att utseendet inte hinner goras fore ikrafttridandet av MD-
forordningen. Fram till ingdngen av april 2021 har endast 20 anméilda organ utsetts. P& grund
av de begriansningar som beror pa covid-19-pandemin har redan utsedda anmélda organ dock
inte kunnat utfora revisioner i tillverkarens lokaler pa ett &andamalsenligt sitt. Av dessa orsaker
har de anmélda organen &nnu inte hunnit utfarda intyg enligt forordningen i ndgon storre ut-
strackning.

Den bedomning av dverensstimmelse med kraven som utfors av de anmélda organen riacker
flera manader. Detta leder till flaskhalsar och till att verifieringen av produkternas dverensstim-
melse med kraven enligt forordningarna fordrdjs. Det som konstateras ovan accentuerar vikten
av att produkter enligt produktdirektiven under en 6vergangsperiod far sldppas ut pa marknaden
med stod av overgangsbestimmelserna.

Storsta delen av de centrala konsekvenserna for foretagen foljer alltsa av bestimmelserna i for-

ordningarna och atgirder pa unionsniva for att sékerstilla att systemet fungerar. Ocksa det som
foreslds 1 denna regeringsproposition har konsekvenser for foretagen. I fridga om sprékkraven
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enligt forordningarna konstaterades det redan i regeringens proposition RP 165/2017 rd att ge-
nomforandet av sprakkraven kan medfora oversittningskostnader for aktorerna. I bestimmel-
serna har det gjorts mojligt att anvéinda engelska i handlingarna i s& hog grad som mojligt. P&
detta sitt stoder man, med beaktande av marknadens internationella karaktér, verksamhetsfor-
utsittningarna for industrin inom denna sektor och gor det mojligt att halla kostnaderna nere.
Sarskilt med tanke pé patientsdkerheten ska vissa handlingar emellertid uppréttas p& national-
spriken. Likasa ska vissa handlingar enligt ett dliggande av Fimea uppréttas eller ldmnas till
Fimea pé nationalspraken. Detta kan i viss grad paverka tillverkares och andra industriella ak-
torers vilja att ta sig in pd den finldndska marknaden, som utgdr ett litet sprdkomréde (RP
165/2017 rd, s. 9).

I propositionen foreslés det att ekonomiska aktorer ska anméla sin verksamhet och sina produk-
ter till Fimea, dvs. i praktiken &r det alltsd friga om en registreringsskyldighet. I enlighet med
de gillande bestimmelserna ska skyldigheten gilla tillverkare som ér etablerade i Finland, in-
klusive tillverkare av specialanpassade produkter, auktoriserade representanter, personer som
satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset och personer som tillhandahaller sterilise-
ringstjanster och har hemort i Finland. Skyldigheten ska ocksé gélla importorer som &r etable-
rade i Finland. Dessutom ska skyldigheten gélla de aktorer som redan tidigare har registrerats i
Valviras/Fimeas register. Skyldigheten giller &tminstone 400 tillverkare och 260 tandlaborato-
rier.

Det foreslas dven att betydligt flera distributdrer 4n i nuldget ska omfattas av registreringsskyl-
digheten. I nuldget giller registreringsskyldigheten endast distributdrer som tillhandahaller
vissa produkter i Finland. I fortséttningen ska registreringsskyldigheten gélla ocksé aktdrer som
distribuerar produkter till detaljforséljare, aktdrer inom hélso- och sjukvarden och socialvarden
och andra yrkesméssiga anvindare, och som tillhandahéller produkter pa marknaden i Finland.
Eftersom endast en mycket begrinsad del av distributérerna registreras i nuliget ar det exakta
antalet distributdrer som registreringsskyldigheten géller inte kint. Enligt en prelimindr bedom-
ning kan flera hundra distributorer omfattas av registreringsskyldigheten.

For den forsta registreringen tas en avgift ut (500 euro) med stéd av en forordning om Fimeas
avgifter. Utdver detta drabbas aktorerna av administrativa bordor, eftersom uppgifter som en
del av registreringen ska anmélas inte bara om verksamheten utan ocksa om varje produkt som
aktoren dmnar slippa ut eller tillhandahélla pa marknaden. Den 6vergangsperiod pa fem ména-
der fran lagens ikrafttradande som foreslas for registreringsskyldigheten och den dvergangspe-
riod pa cirka ett och ett halvt ar som foreslas for distributorer att registrera alla sina produkter
mojliggdr att anmdlningarna gors inom en for foretagen lamplig tid.

Den tillsynsavgift av skattenatur som foreslas i propositionen innebér en ny avgiftsbelastning
for aktorerna inom branschen. Det foreslas dock att tillsynsavgiftens belopp ska vara timligen
rimligt, och dérfor antas avgiften inte paverka verksamhetsforutsittningarna for foretagen inom
branschen. Dessutom &r avgiften graderad sa att den ar hogre for de aktorer som registrerar flera
produkter, vilket i de flesta fall ocksa innebir att de hogsta avgifterna sannolikt riktas till de
storsta aktorerna. Med stdd av en forordning om Fimeas avgifter tas dessutom ut prestationsba-
serade avgifter, vilket for sin del okar foretagens kostnader. Totalt sett innebér uttagandet av en
tillsynsavgift och de prestationsbaserade avgifter som tas ut med stod av avgiftsférordningen en
storre avgiftsbelastning 4n tidigare for branschen. Avgifternas belopp och fordelning mellan
foretag av olika storlek beskrivs ndrmare i nésta avsnitt.

Konsekvenser for myndigheterna
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I och med forordningarna 4ldggs produktmyndigheten Fimea flera nya skyldigheter. Kraven
som géller produkter och aktorer skérps till minga delar och blir mer detaljerade, vilket ocksé
innebér att myndigheten ska kunna 6vervaka att olika skyldigheter fullgors. I och med f6rord-
ningarna borjar distributorer forsta gdngen omfattas av myndighetstillsyn. Dessutom blir auk-
toriserade representanter och importorer foremal for ytterligare krav, vars genomforande ska
styras och &vervakas. | forordningarna foreskrivs det dessutom om flera skyldigheter for den
behoriga myndigheten, vilka 6kar myndighetens arbete, dvs. till exempel skyldigheten att géra
upp en plan for tillsynsverksamheten, arligen rapportera tillsynsitgiarderna till kommissionen
och delta i inbordes utvirderingar. Fimeas tjanstemén deltar ocksa i de anméilda organens ge-
mensamma utvarderingar och i europeiska samarbetsorgan. Fimeas produkttillsyn omfattar 14
arsverken. Utdver detta behovs det enligt Fimeas bedomning en extra satsning pd &tminstone
sju arsverken.

I propositionen foreslas det att Fimea ska ta ut en érlig tillsynsavgift av aktdrerna. I tabellen
nedan presenteras en beddmning av de inkomster som ska samlas in och hur avgifterna riktar
sig till aktorerna.

Berdknade inkomster: Fimeas drliga tillsynsavgift

Antalet registrerade produk-  Tillsynsavgift = Antalet Beridknade inkomster
ter EUR aktorer EUR
TILLVERKARE 411 (Totalt) 364 500 € (Totalt)
1-10 500 € 291 145 500 €
11-50 1 000 € 75 75 000 €
51-100 2000 € 19 38 000 €
101-500 4000 € 25 100 000 €
over 500 6 000 € 1 6 000 €
TANDLABORATORIER 262 (Totalt) 132 500 € (Totalt)
1-10 500 € 259 129 500 €
11-50 1 000 € 3 3000 €
51-100 2000 € 0 0€
101-500 4000 € 0 0€
over 500 6 000 € 0 0€
DISTRIBUTORER (*) 250 (Totalt) 187 500 € (Totalt)
1-10 500 €
11-50 1 000 €
51-100 2000 €
101-500 4000 €
over 500 6 000 €

Totalt:

684 500 €

* Antalet distributorer dr en uppskattning
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De inkomster som samlas in genom tillsynsavgiften skulle allts& uppskattningsvis arligen uppgé
till totalt cirka 700 000 euro, varav cirka 400 000 euro fran tillverkare, cirka 150 000 euro fran
tandlaboratorier och cirka 200 000 euro fran distributdrer. Enligt bedomningen skulle pa basis
av antalet registrerade produkter 80 procent av tillverkarna och 100 procent av tandlaboratori-
erna hora till de tvé ldgsta avgiftsklasserna. Fran de 6vriga, i avgiftsforordningen angivna till-
stdnds-, anmélnings- och tillsynsavgifterna for medicintekniska produkter berdknas det flyta in
inkomster pé cirka knappt 100 000 euro. Totalt beréknas det flyta in inkomster pa cirka 760 000—
800 000 euro per ar.

Berdknade inkomster: andra inkomster relaterade till tillstands-, anmdlnings- och tillsynsfor-
farandet for medicintekniska produkter (avgifter enligt en forordning om Fimeas avgifter)

Exportintyg 35000 €
Periodiska utvirderingar av anmélda organ 30 000 €
Ovriga 29250 €
Totalt 94 250 €

Kostnaderna for tillsynen 6ver medicintekniska produkter berdknas uppga till cirka 2,3 miljoner
euro per ar under de kommande &ren. De nuvarande personalresurserna, de allminna kostnader
som personalresurserna medfor och kostnaderna for forvaltningen av informationssystem upp-
gar pé arsniva till cirka 1,5 miljoner euro.

Fimeas produktregister ska reformeras. For finansieringen av reformen har det beviljats 700 000
euro fran statens produktivitetsmoment. Produktregistret forutsétter mycket fortsatt utveckling
for att det ska fungera battre t.ex. i fraiga om kundbehov och begiran om information. Kostna-
derna for en fortsatt utveckling av registret har uppskattats uppga till cirka 0,1 miljoner euro per
ar.

Bedomning: De drliga kostnaderna for Fimeas produkttillsyn

Kostnadsslag Arsverken EUR Kostnadskalkyl
Tillsynens nuvarande re- 13,0 75 000 € 975 000 €
surser

Allmént kostnadstilldgg, 35% 341250 €
nuvarande resurser

Tillaggsresurser som be- 7,0 75 000 € 525000 €
h&vs for tillsynen

Allmént kostnadstilldgg, 35% 183 750 €
tillaggsresurser

Forvaltning av pro- 0,5 58 000 € 29 000 €
duktregistret

De érliga kostnaderna 200 000 € 200 000 €
for produktregistret

Utvecklande av pro- 80 000 € 80 000 €

duktregistret (*)
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Totalt
2334 000 €

* | kostnaderna for utvecklande av produktregistret har berdknats endast den del som inte kan tdckas med den till-
laggsfinansiering som beviljas fran produktivitetsmomentet. Utvecklandekostnaden har periodiserats for en avskriv-
ningsperiod pé fem ar.

Konsekvenser for kommunerna

Propositionens konsekvenser for kommunerna foljer i regel av bestimmelserna om skyldighet-
erna for yrkesmassiga anvéndare. De &ndras i huvudsak inte jamfoért med motsvarande géllande
bestammelser. Skyldigheten enligt MD-f6rordningen att lagra UDI for produkter som tillhor
implantat i klass III kan medfora tilliggskostnader, om en hélso- och sjukvardsinstitution upp-
daterar sitt patientdatasystem eller ett annat uppfoljningssystem sa att UDI kan avldsas och lag-
ras med hjélp av elektroniska verktyg. I MD-forordningen aldggs det dock ingen skyldighet att
utfora registreringar elektroniskt, och dérfor kan skyldigheten i princip fullgéras ocksé genom
forfaranden som inte ger upphov till kostnader utover anvindningen av personalens arbetstid.
Ibruktagande och utnyttjande av UDI vid t.ex. sjukhus kan utover att forbéttra patientsékerheten
ocksa effektivisera anskaffningskedjorna samt anvéndningen och distributionen av produkter
inom en hilso- och sjukvardsinstitution, om datasystemen mojliggor detta.

De begriansningar for hélso- och sjukvardsinstitutionernas egen tillverkning av produkter som
foljer av forordningen (en hélso- och sjukvérdsinstitutions skyldighet att i sin dokumentation
motivera att behov inte kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva genom en likvérdig pro-
dukt som finns pa marknaden) kan atminstone for vissa hélso- och sjukvardsinstitutioner betyda
att kostnaderna 6kar, om en institution av kostnadsskal har tillverkat produkter sjélv och inte
kopt CE-mérkta produkter. Den begransning som foreslas i lagstiftningen, dvs. att reprocessing
av engangsprodukter inte far bedrivas i form av egen produkttillverkning, motsvarar nuldget.

Det dr mojligt att de skérpta kraven pé produkter kan hdja priserna pé produkter, vilket paverkar
ocksa kommunernas anskaffningsutgifter.

Samhdlleliga konsekvenser

En central malséittning med reformen av EU:s produktlagstiftning ar att forbéattra patientséker-
heten. De till manga delar skdrpta skyldigheterna forbéttrar produktsékerheten. Det dr dock
ocksa mojligt att de nya kraven kan medfora storningar i tillgdngen eller att produkter dras till-
baka fran marknaden, om tillverkarnas produkter inte i tid dverensstimmer med kraven enligt
forordningarna.

De krav som géller kliniska provningar av produkter och prévningar for utvirdering av pre-
standa ska till manga delar justeras genom nationella bestimmelser. Detta har atminstone en
indirekt betydelse med tanke pa tryggandet av forsdkspersonernas rattigheter.

Den omfattande reformen av bestimmelserna om produkter torde medfora att foretagens behov
av experter pa lagstiftningen om branschen och pa kvalitetsdrenden véxer. Detta kan innebéra
nya arbetsplatser, dvs. ha positiva effekter pd sysselséttningen. Utbildningen, i form av t.ex.
universitetens kompletterande utbildning, behéver vidareutvecklas.
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5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Enligt MD-forordningen dr reprocessing av engangsprodukter forbjuden, om den inte uttryck-
ligen tillats enligt nationell lagstiftning. Finland har forhallit sig negativt till reprocessing av
produkter avsedda for engdngsbruk under den tid férordningen behandlades i radet. Finland
ansag att som ett kompromissforslag kan en regleringsmodell dir det nationellt 4r mdjligt att
forbjuda eller begridnsa verksamheten godkénnas (U 10/2013 rd, kompletterande skrivelse
14.11.2015). Det negativa forhallningsséttet baserade sig pa att man med en engangsprodukt
begreppsmissigt uttryckligen avser en produkt som tillverkaren har avsett att ska Gverens-
stimma med kraven endast vid engingsbruk. Aven om sédana produkter reprocessas (desinfi-
ceras, reng0rs, steriliseras) har tillverkaren inte avsett att produkten ateranvénds ens efter dessa
atgirder. Reprocessing av engangsprodukter behandlas ingaende ovan i avsnitt 3.6. For att re-
processing av engangsprodukter ska kunna tillatas krivs ytterligare utredning om f6rutséttning-
arna for verksamheten samt om dess fordelar och oldgenheter.

5.2 Handlingsmodeller som planeras eller anvinds i andra medlemsstater

I Sverige gjordes det 2017 i den nationella lagen &dndringar som gillde utseende av den myndig-
het som ansvarar for anmélda organ. Néar det géller de dvriga dndringarna skickade Sverige
andringsforslaget pa remiss den 10 januari 2020, och forslaget kommer inom kort att Gverlam-
nas till parlamentet. Sveriges regering gav dessutom de behdriga myndigheterna (Socialstyrel-
sen, Inspektionen for vard och omsorg samt Lakemedelsverket) i uppgift att reda ut om repro-
cessing och ateranvindning av engangsprodukter ska tillitas. I en rapport som myndigheterna
publicerat den 30 december 2020 rekommenderas att reprocessing av engangsprodukter ska
tilldtas, men det bor faststéllas exakta krav pa verksamheten. Sverige har inte &nnu berett ndgon
lagstiftning om att tillata reprocessing av engangsprodukter.

Danmark har genomfort MD-forordningens bestimmelser nationellt genom en lag (Lov om vi-
denskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, 853, 09.12.2020) och
genom forordningar som utfardas med stod av den. Reprocessing av engangsprodukter ska vara
mojlig 1 enlighet med de foreskrifter som utfardats av den danska lakemedelsmyndigheten och
endast om detta &r forenligt med EU-bestimmelserna om reprocessing. Den danska ldkemedels-
myndigheten far utfirda narmare foreskrifter om reprocessing av engangsprodukter av vissa
typ. Den danska lakemedelsmyndigheten har dnnu inte utfirdat foreskrifter om detta.

I Norge ges ett ministerium i lagen om medicintekniska produkter (Lov om medisinsk utstyr)
ett bemyndigande att utfirda férordning om reprocessing.

Vissa andra lander har ocksa antagit nationella lagar eller offentliggjort utkast till och regerings-
propositioner om nationella lagar. Ordférandelandet Portugal i Europeiska unionens rad har i
januari 2021 skickat ut en enkét till medlemsstaterna om ateranvéndning av engangsprodukter.
Den lag som har antagits av Hollands parlament och den lag som Tysklands riksdag har antagit
tilliter reprocessing av engéngsprodukter. Daremot forbjuder t.ex. Frankrike, Italien, Polen och
Tjeckien verksamheten.

6 Remissvar

Utlatanden ldmnades av justitieministeriet, arbets- och néringsministeriet, Helsingfors och Ny-
lands sjukvérdsdistrikt, Birkalands sjukvardsdistrikt, Norra Savolax sjukvardsdistrikt (Kuopio
universitetssjukhus), samkommunen for Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt, samkommunen
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for Kajanalands social- och hilsovard, S6dra Karelens social- och hélsovardsdistrikt, den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUTKIJA), de regionala etiska kommittéerna
for samkommunen for Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt, ssmkommunen och den reg-
ionala etiska kommittén for Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt, den regionala etiska kommit-
tén vid specialupptagningsomradet for Tammerfors universitetssjukhus, Alands landskapsrege-
ring, Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea, Sdkerhets- och kemika-
lieverket Tukes, Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden Valvira, Strilsiker-
hetscentralen, stralsikerhetsdelegationen, dataombudsmannen, Konkurrens- och konsument-
verket, Patientforsékringscentralen, Finlands Roda Kors Blodtjénst, Finanssiala ry, Business
Finland Oy, Sailab-MedTech Finland ry, Terveysteknologia ry—Healthtech Finland, SGS
Fimko Ab, Syn och 6gonhélsa i Finland rf, Ladketeollisuus ry, Suomen Hammasteknikkoseura
ry, Suomen Hammasléékériliitto—Finlands Tandlékarforbund ry, Hammaslaboratorioliitto ry
och Erikoishammasteknikkoliitto ry (gemensamt utlatande), Tehy rf, Finlands sjukskdterske-
forbund rf, Finlands nirvardar—och primérskotarforbund SuPer rf, Sairaalafyysikot r.y., LM-
Instruments Oy, Sensotrend Oy, SOSTE Finlands social och hilsa rf, Finlands patient- och kli-
entsikerhetsforening rf och Finlands Patientférbund rf.

I utlatandena understoddes det i huvudsak att man i lagstiftningen 6vergar till att anvinda ter-
men “medicintekniska produkter”, &ven om det i niagra utlatanden foreslogs alternativa uttryck.

I flera av utldtandena fordes det fram att den foreslagna modellen med tvé lagar samt EU-for-
ordningar gor att helheten dr svar att gestalta. Det fastes i flera utlaitanden ocksa uppmarksamhet
vid behovet av att f& myndighetsanvisningar om lagstiftningen, tolkningen av den och forhal-
landet mellan de nationella lagarna. Fimeas uppgift i rddgivningen betonades, och det togs upp
att Fimea behover tillrackliga resurser for tillsyns- och radgivningsuppgifterna. Aven i Fimeas
utladtande accentuerades betydelsen av nya resurser och att aktdrerna behdver handledning och
radgivning.

Sailab ry motsatte sig en arsavgift.

Fimea ansag att det for 6vertradelser av lagstiftningen bor kunna péforas en administrativ pa-
fOl]dsanlf'[ for att fullgora den i forordningarna faststéllda skyldigheten att foreskriva sankt-
ioner som &r effektiva, proportionella och avskrickande. En eventuell pafoljdsavgift kan over-
végas under det kommande lagstiftningsarbetet.

Remissinstanserna faste dessutom i sina yttranden vikt vid olika detaljer. Vid den fortsatta be-
redningen av forslaget beaktades de synpunkter som framfordes bl.a. genom precisering av mo-
tiveringen.

7 Specialmotivering

7.1 Lagen om medicintekniska produkter

1 kap. Allminna bestimmelser

1 §. Tilldmpningsomrdde. 1 paragrafen foreslas det bestimmelser om lagens tillimpningsom-
rade. Enligt 1 mom. finns i denna lag bestimmelser om det nationella genomférandet av MD-
forordningen och IVD-férordningen. Denna lag innehaller de nationella bestimmelser som for-
ordningarna forutsétter och mdjliggdr, och denna lag ska lésas parallellt med foérordningarna.

Flera paragrafer innehaller direkta artikelhénvisningar till de bestimmelser i férordningarna
som det utférdas kompletterande bestimmelser om.
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Bestimmelserna i momentet utesluter inte att det inte i anslutning till genomforandet av forord-
ningarna kan finnas vissa bestimmelser ocksa i ndgon annan lag, men om dessa omstiandigheter
foreskrivs i regel i denna lag. Ett exempel pd en bestimmelse i en annan lag &r den bestimmelse
175 § i lagen om smittsamma sjukdomar som géiller mojligheten for social- och hédlsovardsmi-
nisteriet att i exceptionella situationer genom forordning tillata att en produkt slépps ut pd mark-
naden och tas i bruk dven om det inte har gjorts ndgon beddmning av dverensstimmelsen med
kraven pa det sitt som anges i forordningarna. Den EU-réttsliga bakgrunden till de f6reslagna
bestdmmelserna har beskrivits i specialmotiveringen till lagforslag 3.

Enligt 2 mom. ska vissa skyldigheter enligt denna lag dessutom tillimpas pa produkter som
uppfyller kraven i AIMD-direktivet eller MD-direktivet och pé skyldigheter for aktdrer och yr-
kesmaéssiga anvandare som slépper ut eller tillhandahaller dessa produkter pad marknaden, mark-
nadsfor, installerar och underhaller dem, oavsett nér de har sldppts ut eller tillhandahallits pa
marknaden eller tagits i bruk. Med stod av momentet tillimpas ocksé de straftbestimmelser som
foreslas i 57 § 1 mom. 3 och 11 punkten samt i 2 och 3 mom. pé de produkter och aktérer som
namns ovan.

De bestimmelser i denna lag som ska tillimpas ocksa pa sddana IVD-produkter som omfattas
av tillimpningsomradet for lag 629/2010 faststills i 3 mom. Med stod av momentet ska ocksé
de straffbestimmelser som foreslds i 57 § 1 mom. 1, 3 och 5-10 punkten samt i 2 och 3 mom.
tillimpas pd produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-f6rordningen och artikel 120.3
och 120.4 i IVD-férordningen.

I lagen foreskrivs det i huvudsak om “medicintekniska produkter” eller ’produkter”. IVD-pro-
dukter dr per definition vissa slags medicintekniska produkter, och darfér omfattar medicintek-
niska produkter i sig ocksd [VD-produkter. I den ena produktforordningen foreskrivs det dock
om medicintekniska produkter och i den andra om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik, varmed det for den som tillimpar den nationella lagen kan bli oklart om en hidnvisning
till en medicinteknisk produkt omfattar ocksa en IVD-produkt. Regleringstekniskt sett skulle
det vara tungt att upprepa “medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik”, och dérfor faststills det i paragrafens 4 mom. att vad som i denna lag fore-
skrivs om medicintekniska produkter géller ocksd medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik, om inte ndgot annat foreskrivs nedan. Séledes giller alltsé till exempel lagens bestdm-
melser om marknadsforing, yrkesmassigt underhall, yrkesmédssiga anvéndare, registreringsskyl-
digheten och Fimeas befogenheter dven [VD-produkter, trots att [IVD-produkter inte uttryckli-
gen ndmns 1 paragraferna. Tilldgget om inte ndgot annat foreskrivs nedan” hénvisar till att i
vissa fall tillimpas nagot olika bestimmelser pd MD- och [VD-produkter. I lagens paragrafer
hinvisas det d4 i huvudsak separat till vissa bestimmelser i MD-foérordningen och IVD-férord-
ningen, och dirfor borde det inte forekomma oklarheter vid tillimpningen.

Enligt artikel 1.1 i MD-forordningen faststélls i MD-forordningen bestimmelser om utslapp-
ande pa marknaden, tillhandahéllande p& marknaden eller ibruktagande av medicintekniska pro-
dukter for anvindning pd méinniskor och tillbehér till sddana produkter i unionen. Férordningen
tillimpas ocksa pé de kliniska provningar av medicintekniska produkter och tillbehér som utfors
i unionen. IVD-foérordningen innehaller motsvarande bestimmelser. Med tillbehor avses enligt
forordningarnas definitionsbestdimmelser en artikel som i sig inte dr en medicinteknisk produkt
men som enligt tillverkaren dr avsedd att anvéindas tillsammans med en eller flera bestimda
medicintekniska produkter for att sérskilt mojliggéra anvandningen av den eller de medicintek-
niska produkterna for dess eller deras avsedda dndamal eller sérskilt och direkt underlétta den
eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrdn deras avsedda d&ndamal.
MD-forordningen tillimpas ocksé pé de specifika grupper av produkter utan avsett medicinskt
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dndamal som fortecknas i1 bilaga X VI till férordningen och pa kliniska provningar av dem (se
avsnitt 2.2).

Enligt artikel 1.4 i MD-forordningen avses i forordningen med produkter medicintekniska pro-
dukter, tillbehor till medicintekniska produkter och de produkter som fortecknas i bilaga XVI
pa vilka forordningen ska tillimpas i enlighet med bestimmelserna i forordningen. I artikel 1.2
i [IVD-forordningen faststélls det att i forordningen avses med produkter medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

I enlighet med vad som konstaterats ovan géller alltsé det som i forordningarna foreskrivs om
produkter ocksa tillbehor och produkter som avses i bilaga X VI till MD-férordningen. Av denna
anledning foreslés det i paragrafens 5 och 6 mom. ett fortydligande enligt vilket vad som i denna
lag foreskrivs om medicintekniska produkter dven giller tillbehor och produkter som avses i
bilaga XVI till MD-forordningen. Detta géller ocksd om det kortare uttrycket “produkter” an-
vinds i lagen. Bestimmelserna innehéller dock en precisering enligt vilken regleringen géller
dessa produkter, om inte nadgot annat foljer av produktférordningarna. Om bestdmmelserna i
produktforordningarna eller deras tillimpningspraxis saledes alltsé innehaller avvikelser fran
den ovanndmnda utgéngspunkten, géller detta ocksa den bestimmelse som genomfor den nat-
ionella lagen. Alltsa tillimpas till exempel Fimeas befogenheter dock pa dessa produkter pé
samma sitt som pa faktiska medicintekniska produkter. I lagens 57 § om straffbestimmelser
ndmns av orsakar som géller det straffrittsliga kravet pa exakthet dock sérskilt ocksa tillbehor
och produkter som avses i bilaga X VI till MD-férordningen.

2 §. Forhallande till annan lagstifining. Paragrafen innehéller bestimmelser om forhéallandet
till annan lagstiftning och dessa bestimmelser kompletterar till vissa delar féorordningarna.

Bestimmelser om forordningarnas tillimpningsomrade, avgridnsning av det och den reglering
som ska beaktas finns i huvudsak direkt i MD- och IVD-férordningarna, i artikel 1 1 dem. I
artikel 1.6 i MD-férordningen anges vad forordningen inte tillimpas pa, delvis genom hénvis-
ningar till den EU-lagstiftning dér saken regleras. Om den lagstiftning som ndmns i punkten
finns det nationell lagstiftning enligt foljande:

— bestimmelser om de likemedel som nédmns i led b finns i ladkemedelslagen (395/1987),

—bestdmmelser om de 1dkemedel for avancerad terapi som ndmns i led c finns i ldkemedelslagen
till den del de kompletterar Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 om
lakemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr
726/2004,

— bestdammelser om blod fran ménniska som ndmns i led d finns i blodtjanstlagen (197/2005)
och nir blodplasma betraktas som likemedel i lakemedelslagen,

— bestimmelser om de kosmetiska produkter som nimns i led e finns i lagen om kosmetiska
produkter (492/2013) till den del de kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter,

— bestimmelser om de transplantat, vivnader eller celler frin ménniska som ndmns i led g finns
i vavnadslagen,

— bestimmelser om de livsmedel som nédmns i led i finns i livsmedelslagen (23/2006) till den
del de kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 om allménna
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principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelsséikerhet och om forfaranden i frAgor som géller livsmedelssakerhet.

I artikel 1.3 i [VD-forordningen anges vissa avgrinsningar av tillimpningsomradet, men det
nédmns inte direkt ndgon sérskild EU-lagstiftning som omfattas av regleringen.

Enligt artikel 1.12 i MD-foérordningen och artikel 1.6 i [VD-forordningen ska produkter som
dven dr maskiner i den mening som avses i artikel 2 andra stycket a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/42/EG (det sé kallade maskindirektivet), nér en risk enligt det direktivet
foreligger, dven uppfylla de grundldggande hilso- och sikerhetskrav som faststélls i bilaga I till
det direktivet, i den man dessa krav &r mer specifika én de allménna krav pé sékerhet och pre-
standa som faststélls i kapitel Il i bilaga I till denna forordning. Maskindirektivet har genomforts
nationellt genom statsridets forordning om maskiners sikerhet (400/2008).

I artikel 1.13 i MD-f6rordningen och i artikel 1.7 i IVD-forordningen faststills det att produkt-
forordningarna inte ska péverka tillimpningen av direktiv 2013/59/Euratom. Direktivet i fraga
har genomforts nationellt genom stralsdkerhetslagen. I 1 mom. i denna paragraf finns en be-
staimmelse om tillimpning av stralsdkerhetslagen som motsvarar géllande 4 § 1 mom. i lagen
om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

Om en produkt har slappts ut pd marknaden ocksé i enlighet med ndgon annan lagstiftning, kan
av den andra lagstiftningen folja att produkten ska uppfylla 4ven kraven enligt den lagstiftningen
(sérskilt s& kallade produkter med dubbla anvéindningsomraden). Sadan lagstiftning baserar sig
ofta pa EU-reglering. Om tillverkaren har avsett att en produkt ska anvéndas bade som personlig
skyddsutrustning och som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksa uppfylla de krav pé
hilsa och sdkerhet som uppstillts for den personliga skyddsutrustningen. Bestimmelser om per-
sonlig skyddsutrustning finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 om
personlig skyddsutrustning och om upphivande av radets direktiv 89/686/EEG samt i lagen om
personlig skyddsutrustning som ar avsedd att anvindas av konsumenter (218/2018) och i lagen
om vissa tekniska anordningars dverensstimmelse med géillande krav (1016/2004). Bestammel-
ser om tillsynen 6ver personlig skyddsutrustning avsedd for anvéndning av andra 4n konsumen-
ter finns ocksa i lagen om tillsynen dver arbetarskyddet och om arbetarskyddssamarbete pa ar-
betsplatsen (44/2006). Om tillverkaren har avsett att ett desinfektionsmedel ska anvindas bade
som en biocidprodukt och som en medicinteknisk produkt, ska medlet ocksa uppfylla kraven
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvidndning av biocidprodukter. Bestimmelser om biocider finns dven i kemi-
kalielagen (599/2013). I denna lag foreslas inga uttryckliga hénvisningar till ovannimnda lag-
stiftning.

I 2 mom. fGreslas en hdnvisningsbestimmelse enligt vilken bestimmelser om produkter enligt
IVD-direktivet finns i lag 629/2010. I momentet foreslds dessutom en informativ bestimmelse
om att det i lag 629/2010 foreskrivs om de krav som produkter enligt AIMD-direktivet och MD-
direktivet ska uppfylla for att i sldppas ut pa marknaden enligt artikel 120.3 i MD-forord-
ningen. Bestimmelsen har samband med 1 § 2 mom. dir det bestims om tillimpningsomradet
for denna lag och enligt vilket denna lag ocksé ska tillimpas pa dessa produkter.

I 3 mom. finns en informativ hanvisning till att bestimmelser om nir MD- eller [IVD-f6rord-
ningen eller AIMD-, MD- eller IVD-direktivet ska tillimpas finns i ikrafttrddande-, tillamp-
nings- och dvergéngsbestimmelserna i MD- och I[VD-férordningarna.

2 kap. Ekonomiska aktorer, vissa andra aktorer och anmiilda organ
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3 §. Kvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs. Lagstiftningen om
kraven pa kvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs (se avsnitt 2.4)
har i huvudsak harmoniserats i forordningarna. Enligt artiklarna 15 i férordningarna ska en sa-
dan person ha examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskole-
utbildning eller annan utbildning som den berérda medlemsstaten bedomt som likvardigt inom
juridik, medicin, farmaci, ingenjdrsvetenskap eller ndgon annan relevant vetenskaplig disciplin
och minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pd omradet
for medicintekniska produkter. Det nationella tolknings- och regleringsutrymmet har samband
med vilka studier som i en medlemsstat bedoms som likvérdiga med hogskoleutbildning inom
de uppridknade omradena. I det finldndska systemet kan &tminstone l&dmpliga yrkeshdgskoleex-
amina inom det tekniska omrédet beddmas som likvérdiga. I princip 4r det motiverat att uppfyl-
landet av behdrigheten, till den del det finns nationellt handlingsutrymme i fragan, faststills
genom myndighetstolkning. Eftersom det emellertid kan vara behovligt att definiera den kom-
petens som kravs, om det till exempel kontinuerligt uppkommer tolkningsproblem, kan Fimea
vid behov meddela foreskrifter om behorigheten.

Produktlagstiftningen innehéller inga bestimmelser om yrkesmaéssig behdrighet for tillverkare
av specialanpassade produkter. Bestimmelser om olika examina finns i lagstiftningen inom
undervisnings- och kulturministeriets forvaltningsomridde och bestimmelser om legitimerade
yrkesutbildade personer, yrkesutbildade personer som beviljats tillstind och yrkesutbildade per-
soner med skyddad yrkesbeteckning finns i lagen om yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvarden.

4 §. Forbud mot reprocessing och dteranvindning av engdangsprodukter. Enligt paragrafen ar
reprocessing och dteranviandning av engangsprodukter forbjuden. Eftersom séddan verksamhet
enligt artikel 17 i MD-foérordningen endast far ske om den tillats enligt nationell lagstiftning,
behover det i princip inte finnas ndgon bestimmelse om saken i lag nir verksamheten &r forbju-
den. I lagen foreslas dock for tydlighetens skull en uttrycklig paragraf om forbudet. I och med
forbudet far dessa produkter inte reprocessas, slappas ut pa marknaden eller tas i bruk i Finland.
Forbudet omfattar ocksé en situation dir en aktor, till exempel en verksamhetsenhet for hilso-
och sjukvérd, sinder engangsprodukter for reprocessing till ett annat land dar verksamheten &r
tilliten och anviander dem inom vérden eller omsorgen i Finland. Detta beror pa att dven ater-
anvindning ar forbjuden.

Bestdmmelsen hindrar inte att sddana produkter 4dgs eller importeras till finskt territorium, for-
utsatt att reprocessingen inte utfors i Finland och att sddana produkter inte anvédnds i Finland.
Saledes ér det till exempel tillatet att transportera sddana produkter inom finskt territorium nér
de dr pé vdg mellan tvé andra EU- eller EES-ldnder.

5 §. Krav som giller de sprdk som anvinds. | MD- och IVD-forordningarna foreskrivs det om
olika handlingar och upplysningar och dessutom foreskrivs det pé flera stillen om att en viss
handling eller nagon information ska ldmnas pa det eller de sprak som medlemsstaten bestam-
mer. P4 motsvarande sitt som i nuldget ska det vara tillatet att i stor utstrickning anvdnda eng-
elska, om inte patientsidkerheten eller en siker anvindning av produkten forutsitter att nagon
upplysning eller handling ska finnas tillgénglig pa finska eller svenska eller pa bada spraken.
Paragrafen motsvarar i huvudsak den géllande 54 a § i lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvard, sa foljande motivering motsvarar i huvudsak regeringens proposition RP
165/2017 rd, s. 14—15.

I 1 mom. foreslas en bestimmelse om de sprakkrav som géller den information som ska &tfolja
en produkt, inklusive bruksanvisningar. Det foreslas att bestimmelserna i vissa avseenden dnd-
ras i forhallande till bestimmelserna i 54 a § 1 mom. i lagen om produkter och utrustning for
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hélso- och sjukvérd. Den information och de handlingar som avses ovan ska avfattas pé finska,
svenska eller engelska, om inte informationen ges i form av internationellt erkéinda symboler.
Upplysningarna om en siker anvindning av produkten maste dock ges pa finska och svenska.
Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststdlla vilka upplysningar som forutsétts for en siker
anvindning. Kravet géller ocksa produkter avsedda for yrkesméssig anvéindning. I momentet
foreslés jamfort med den géllande regleringen en uttrycklig precisering enligt vilken bruksan-
visningarna och andra upplysningar som forutsitts for en séker anvindning ska finnas pa finska
och svenska, om en produkt ar avsedd att anvéndas av patienter eller konsumenter i ovrigt. |
den gillande 54 a § finns en uttrycklig bestimmelse endast om att bruksanvisningen f6r och
mérkningen pa produkter avsedda for sjélvtestning ska finnas pa finska och svenska. Det fore-
slés att hanvisningen till sddana produkter stryks jamfort med den géllande bestimmelsen, ef-
tersom uttrycket “att anvéndas av patienter eller konsumenter i dvrigt” omfattar ocksa sadana
produkter. Trots att de i momentet foreskrivs om att bruksanvisningen och markningen ska fin-
nas pa finska och svenska &r det godtagbart att ersétta atminstone en del av texten med internat-
ionellt erkdnda symboler. Tillverkaren &r skyldig att pa basis av en riskanalys faststélla i vilken
mén anvisningar och mérkningar som baserar sig pa symboler ér tillrdckliga och i vilken man
de ska finnas i form av text.

Enligt de gillande bestimmelserna ska bruksanvisningen for och méarkningen pé specialanpas-
sade produkter finnas pa finska och svenska. Det foreslas att bestimmelserna dndras sa att
bruksanvisningen och mérkningen ska finnas antingen pé finska eller pa svenska eller pa bada
spraken enligt anvidndarens behov. En i den foreslagna 6 § avsedd yrkesutbildad person inom
hélso- och sjukvérden ska i en anvisning meddela tillverkaren pé vilket eller vilka sprik dessa
upplysningar behovs. Om ovannidmnda upplysningar om en specialanpassad produkt ocksa
finns tillgéngliga p& nigot annat sprék, sdsom engelska, ska ocksé dessa uppgifter ldmnas, i
synnerhet om den yrkesutbildade person inom hélso- och sjukvarden som har gett en skriftlig
anvisning for tillverkningen av produkten i anvisningen har framfort ett behov av en annan
sprakversion.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det om den information som ska atfolja produkter som ska
implanteras, inklusive specialanpassade implantat. Av patientsékerhetsskél ska denna inform-
ation avfattas pa finska, svenska och engelska. Eftersom patienter reser &r det viktigt att inform-
ationen forstds ocksa utanfor Finland.

Det foreslagna 3 mom. innehdller bestimmelser om olika handlingar som ska avfattas pa an-
tingen finska, svenska eller engelska. Forsdkran om Overensstimmelse med kraven kan dven
avfattas pa engelska, liksom dven intyg av ett anmélt organ. Dessutom kan en ansdkan som
géller utseende av ett anmilt organ ockséd avfattas pa engelska i stillet for pa finska eller
svenska. | forordningarna finns en sérskild bestimmelse om ansokan om att utse ett anmalt
organ. Enligt bestimmelsen ska medlemsstaterna dvervaga att for alla berdrda handlingar eller
delar av dem godkénna och anvinda ett sprak som allmént forstas inom det medicinska omradet.
Bestdimmelsen grundar sig pa att en multinationell bedomningsgrupp bedémer ansdékan om ut-
seende av ett anmdlt organ. Dessutom fOreslas det att vissa handlingar med anknytning till pa-
visandet av Overensstimmelse med kraven ska finnas tillgédngliga pé finska, svenska eller eng-
elska.

14 mom. foreskrivs det om den information som, om Fimea kriaver det, enligt ett dldggande ska
lamnas till Fimea for pévisande av en produkts dverensstimmelse med kraven. Fimea kan
aldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att, om det behdvs med tanke pa sékerheten,
lamna informationen och handlingarna eller bestémda delar av dem pa finska eller svenska.
Fimea kan ocksa tilldta att informationen l&dmnas pé négot annat sprdk som centret godkénner,
i praktiken pé engelska. Forslaget baserar sig pa att det pa den internationella produktmarknaden
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ar vanligt att till exempel tekniska handlingar som géller en produkt avfattas enbart pa engelska.
Om informationen alltid ska lamnas pé finska eller svenska, skulle detta innebéra betydande
oversittningskostnader for tillverkaren. Ibland, i synnerhet om tillverkaren inte hor till EU- eller
EES-omrédet, kan den engelsksprakiga informationen om produkten dock vara av délig kvalitet.
Aven andra tillsynssituationer kan kriva anvindning av ett nationalsprak. I och med denna be-
stimmelse ges Fimea befogenhet att i en tillsynssituation bestimma att informationen ska ges
pa ett nationalsprak, om det behdvs med tanke pa sidkerheten. Informationen ska ldmnas utan
avgift till Fimea.

Syftet med bestédmmelsen &r inte till exempel att Fimea rutinméssigt ska forutsitta att alla sédana
handlingar ska avfattas ocksa pa finska eller svenska som ett led i att produkten sldpps ut pa
marknaden. Om handlingarna inte ursprungligen ar avfattade pa finska eller svenska, finns det
i tillsynssituationer som kriver att man reagerar snabbt inte heller nddviandigtvis ens tid for
oversittning.

I'5 mom. foreskrivs det om tillverkarens meddelanden om anvéndningssédkerheten. Bestimmel-
serna i momentet preciseras nagot jaimfort med bestimmelserna i 54 a § 5 mom. i den géllande
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Enligt det momentet kan Fimea
alagga tillverkaren att utan avgift utarbeta meddelandet pa de sprak som behdvs med tanke pé
sikerheten. Det foreslés att momentet preciseras med en grundldggande bestimmelse om att
meddelandena ska avfattas pa de sprak som behovs med tanke pé sdkerheten. Fimea kan alagga
tillverkaren att avgiftsfritt lamna ett meddelande pa ett visst sprak. Trots de preciseringar som
foresléds i ordalydelsen &r avsikten inte att det centrala innehéllet i bestimmelsen ska dndras.
Liksom enligt gillande reglering foreslés det inga bestimmelser om vissa sprak for meddelan-
den, eftersom det i olika situationer finns behov av olika sprékversioner. Om ett meddelande ar
avsett for patienter, ska det avfattas pd finska och svenska. Om det dock &r avsett for en yrkes-
massig anvéindare och till sin karaktar &r mera tekniskt, kan i synnerhet ett meddelande pé eng-
elska vara tillrdckligt. En skyldighet att alltid 1dmna information pé finska och svenska kan
medfora att den tid som gér at till Gversittning gor att meddelandet nédr myndigheten langsam-
mare. Fimea kan med stdd av bestimmelsen till exempel till en borjan godkénna att ett med-
delande ldmnas pa nagot annat sprak, sarskilt engelska, men &ldgga tillverkaren att senare over-
sétta meddelandet ocksa till nationalspréken.

I 6 mom. foreslés ett bemyndigande for Fimea att meddela ndrmare foreskrifter om sprakregle-
ringen. Fimea kan med stod av bemyndigandet till exempel precisera vilka upplysningar som
forutsatts for en sdker anvandning och som ska ldmnas pa finska och svenska, om detta behovs
for att trygga en effektiv tillimpning av bestimmelsen.

6 §. Specialanpassade produkter. Med specialanpassade produkter avses enligt artikel 2.3 i MD-
forordningen en produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning fran en person som genom sina
yrkeskvalifikationer &r behorig enligt nationell réitt och som pa sitt ansvar ger speciella kon-
struktionsegenskaper at produkten som &r avsedd att anvdndas endast for en viss patient och
uteslutande for dennes individuella férhallanden och behov.

Massproducerade produkter som behdver anpassas till yrkesmédssiga anviandares krav och pro-
dukter som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning frén en behorig person ska dock
inte anses vara specialanpassade produkter.

Manga av kraven i forordningen tilldimpas inte p& specialanpassade produkter pé grund av deras
anvindningséindamal. De bestimmelser som ska tillimpas pa sadana produkter finns dock hu-
vudsakligen direkt i MD-foérordningen. Enligt definitionen ovan kan en anvisning om tillverk-
ning av en sadan produkt ges av en person som &r behdrig enligt den nationella lagstiftningen.
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P& motsvarande sétt som i den gillande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard foreskrivs det i 1 mom. om att en skriftlig anvisning far ges av en sadan yrkesutbildad
person inom hilso- och sjukvarden som avses i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso-
och sjukvarden. En anvisning kan ges till exempel av en tandlékare eller en specialtandtekniker
for tillverkning av helproteser eller av en ldkare eller fysioterapeut for tillverkning av individu-
ella skoinligg.

12 mom. ingér ett bemyndigande att meddela foreskrifter som grundar sig pa artikel 21.2 andra
stycket i MD-forordningen. Enligt den artikeln far medlemsstaterna kriva att tillverkaren av en
specialanpassad produkt ldmnar en forteckning till den behoriga myndigheten 6ver de specia-
lanpassade produkter som har tillhandahallits inom deras territorium. I momentet faststélls det
att Fimea far meddela foreskrifter om skyldigheten att upprétta en sddan forteckning och om
skyldigheten att Iimna in forteckningen till Fimea. Det kan i féreskriften bestimmas bland annat
hur ofta forteckningen ska ldmnas in och till exempel huruvida skyldigheten géller alla produk-
ter.

I bilaga XIII foreskrivs det om tillverkarens skyldighet att bevara de handlingar om produkten
som Fimea som en del av sin tillsynsverksamhet skulle kunna begéira med stod av sadana rat-
tigheter att fa information som finns i andra bestimmelser. Dessutom foreslas det i lagens 49 §
att tillverkare av specialanpassade produkter ska gora en anméilan om sin verksambhet till Fimea.
I denna anmaélan ska det ocksa lamnas uppgifter om vilka produkter tillverkaren tillverkar. Det
finns i princip inte ndgot behov av att alla tillverkare 1dmnar in en separat forteckning, men det
foreslas att ett bemyndigande att meddela foreskrifter tas in 1 lagen, om det senare framkommer
ett behov av att sddana forteckningar ldamnas in regelbundet.

7 §. Tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldighet att se till att handlingarna
bevaras. 1 bilagorna till MD- och IVD-férordningarna foreskrivs det om tillverkarens och den
auktoriserade representantens skyldighet att bevara vissa handlingar om produkter i 10—15 ar
beroende pa produkten. Bilagorna innehéller dessutom bestdmmelser om att varje medlemsstat
ska kriva att den angivna dokumentationen hélls tillgénglig for de behdriga myndigheterna un-
der den tid som anges i avsnittet for den hdndelse att en tillverkare, eller tillverkarens auktori-
serade representant, som &r etablerad pa medlemsstatens territorium gar i konkurs eller upphor
med verksamheten innan denna tid har 16pt ut. I 1 och 2 mom. foreslas en sddan skyldighet for
tillverkaren och den auktoriserade representanten. Det ar i princip tillverkaren eller den aukto-
riserade representanten som sjdlv bestimmer hur bevarandet av handlingar ska ordnas med
tanke pa en sadan situation. Den kan till exempel inga avtal med en utomstaende part om skot-
seln av drendet eller som ett led i en forsdljning av affirsverksamheten komma 6verens om att
den nya dgaren ska skota det. Enligt 3 mom. far Fimea emellertid meddela foreskrifter om prin-
ciper och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av handlingar, till exempel om skyldigheten
att underrétta myndigheten om var handlingarna finns nér verksamheten avslutas.

8 §. Skyldigheter for importirer, auktoriserade representanter och distributorer. 1 avsnitt 3.10
har det framforts att dvergingsbestimmelserna i forordningarna delvis dr mangtydiga och
rentav bristfilliga. P4 grund av de orsaker som ndmns i avsnittet i fraga foreslds det i lagen en
bestdmmelse om att det som i forordningarna foreskrivs om importorens, den auktoriserade re-
presentantens och distributorens skyldigheter géller ocksa nér de pa marknaden sldpper ut eller
tillhandahaller produkter enligt direktiven pa det sétt som dvergangsbestimmelserna tillater.
Detta dr med storsta sannolikhet lagstiftarens avsikt, men for att forhindra eventuella luckor i
lagstiftningen foreslds en tydlig bestimmelse om saken i lagen (det foreslas att 17 § i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd dndras sé att det i den endast foreskrivs om
verksamhetsutdvarnas skyldigheter i friga om IVD-produkter). Om bestdmmelsen motsvarar
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lagstiftarens syfte dverlappar den i princip forordningarna, men strider inte mot dem. Om lag-
stiftarens avsikt daremot ar att de nationella bestimmelser som utfardats med stod av direktiven
fortfarande ska tillimpas pé ekonomiska aktdrer nir de pa marknaden slédpper ut eller tillhanda-
héller produkter, dr denna bestimmelse en sddan bestimmelse. I produktdirektiven anvénds inte
begreppen “importor” och “distributor”, och det foreskrivs sdledes inte om skyldigheter som
géller dem, men i den nationella lagen finns alltsa redan bestimmelser om verksamhetsutdva-
rens skyldigheter. Skyldigheterna enligt 17 § i lagen om produkter och utrustning f6r hilso- och
sjukvard motsvarar delvis skyldigheterna enligt forordningarna, &ven om de dr mer allménna.

I artiklarna 13 i produktforordningarna foreskrivs det om importdrernas skyldigheter och i ar-
tiklarna 14 om distributdrernas skyldigheter. Till skyldigheterna hor bland annat att kontrollera
att produkten dr CE-mérkt och att EU-forsdkran om dverensstimmelse med kraven har upprit-
tats samt att kontrollera att produkten &tfoljs av vissa specificerade uppgifter och en UDI-kod.
I regleringen hénvisas det till vissa skyldigheter som ndmns i artiklarna. Enligt artikel 14.2 b
ska distributdren till exempel kontrollera att produkten atf6ljs av den information som tillver-
karen ska ldmna enligt artikel 10.11 i MD-forordningen (artikel 10.10 i IVD-férordningen),
alltsé bland annat bruksanvisningar och méarkningar pa produkten. Regleringen tolkas sa att det
i stéllet alltsa ska kontrolleras att produkten atfoljs av den information som forutsétts i det till-
lampliga produktdirektivet. Detsamma géller for skyldigheter som direkt hénvisar till andra
motsvarande forordningar.

9 §. Krav pad god forvaltning samt tjidnsteansvar vid anmdlda organ. Ett anmalt organ utfor vid
skotseln av uppgifter i anslutning till bedomning av 6verensstimmelse med kraven en offentlig
forvaltningsuppgift enligt 124 § i grundlagen. I 1 mom. finns saledes en bestimmelse som mot-
svarar 36 § 1 mom. i den géllande lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd.
Enligt bestimmelsen ska anmélda organ nér de utfor offentliga forvaltningsuppgifter iaktta for-
valtningslagen (434/2003), spraklagen (423/2003), lagen om elektronisk kommunikation i myn-
digheternas verksamhet (13/2003) och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). 1 2 mom. foreslas en bestimmelse om tillimpning av straffrattsligt tjinsteansvar
som motsvarar det gillande 36 § 2 mom. I enlighet med vedertagen lagstiftningspraxis innehél-
ler momentet i friga om skadestandsansvar ocksd en hinvisning till skadestdndslagen
(412/1974), dir det foreskrivs om skadestdndsansvar for den som handhar en offentlig uppgift.

De lagar som ndmns ovan dr de som det vedertaget informativt hinvisas till ndr en privat aktor
skoter en offentlig forvaltningsuppgift. Aven andra bestimmelser kan bli tillimpliga. P4 ett an-
mélt organ tillimpas &tminstone lagen om informationshantering inom den offentliga forvalt-
ningen (906/2019), vars 3 § 4 mom. innehaller bestimmelser om till vilka delar lagen ska till-
lampas pad dem som skoter offentliga forvaltningsuppgifter och pa dem som utdvar offentlig
makt.

Pé grund av att EU-forordningarna ar direkt tillimpliga ska de nationella lagarna dock endast
tillimpas till den del ndgot annat inte foreskrivs i forordningarna. I eventuella tolkningssituat-
ioner ska hénsyn tas till principen om en grundlagsenlig och grundrittighetsbejakande lagtolk-
ning samt den EU-réttsliga princip om lojalt samarbete som &r bindande for medlemsstaterna
och deras myndigheter (artikel 4.3 i EU-fordraget).

10 §. Marknadsforing. 1 paragrafen foreskrivs det om forbjudna sitt att marknadsfora medicin-
tekniska produkter. I 1 mom. finns det en hanvisning till artiklarna 7 i MD- och IVD-f6rord-
ningarna, enligt vilka det ar forbjudet att pa mérkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhanda-
hallandet, ibruktagandet eller marknadsfoéringen av produkter anvénda text, namn, varumérken,
bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan vilseleda anvindaren eller patienten
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vad géller produktens avsedda dandamal, sdkerhet och prestanda genom att a) tillskriva produk-
ten egenskaper och funktioner som den inte har, b) inge en oriktig forestillning avseende be-
handling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som produkten inte har, c) underléta att in-
formera anvéndaren eller patienten om en sannolik risk i samband med anvéndning av produk-
ten 1 enlighet med dess avsedda dndamal, d) foresla andra anvindningsomraden for produkten
an de som uppgavs som en del av det avsedda dndamal for vilket bedomningen av Gverensstam-
melse genomfordes. Regleringen i fraga dr direkt tillamplig. I produktforordningarna foreskrivs
det inte om marknadsforing av produkter till 6vriga delar.

I 11 § i den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd finns det be-
stimmelser om forbjudna sétt att marknadsfora produkter. Enligt den paragrafen avses med
marknadsforing av produkter all information, orderanskaffning och uppmuntran i syfte att
frimja ordination, expediering, kop eller anvindning av produkter. En saddan definition kan be-
démas vara mer omfattande 4n begreppet annonsering som avses i forordningarna. I 1 mom.
foreslas saledes en bestimmelse om att forbuden enligt artiklarna 7 ska tillimpas ocksé pa annan
slags marknadsforing &n endast annonsering. Marknadsforing &r ett etablerat begrepp i Finlands
rattssystem och med marknadsforing avses kommersiella meddelanden, sdsom reklam, inform-
ation som ges pa en forpackning eller i en bruksanvisning eller annars i samband med ett kdpslut
samt olika séljfrimjande atgirder, sdsom prisavdrag, tilldggsforméner eller marknadsforings-
lotterier. Genom marknadsforing kan man frdmja inte bara forsiljning av en viss konsumtions-
nyttighet utan ocksa néringsidkarens image i allménhet.

1 2—5 mom. foreslas kompletterande nationella bestimmelser i forhallande till artiklarna 7 1 for-
ordningarna. Enligt 2 mom. ska vid marknadsforingen anges produktens tillverkare och det pro-
duktnamn och handelsnamn som tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produk-
ten. Bestimmelsen om att det produktnamn och handelsnamn som tillverkaren uppgett innebar
att till exempel en distributor inte kan anvénda ett annat namn som skiljer sig frdn det i sin
marknadsforing. Syftet med bestdmmelsen ar att underlétta tillsynen i och med att Fimea ges
mdjlighet att kontrollera uppgifterna om produkten i registret.

Syftet med 3 och 4 mom. dr att forbéttra medvetenheten om en produkts réttsliga status bland
konsumenterna och dem som marknadsforingen riktar sig till. Enligt paragrafens 3 mom. ska
det vid marknadsforingen uppges att det ér friga om en CE-mérkt medicinteknisk produkt. Om
ett intyg av ett anmélt organ kravs for produkten, ska i samband med marknadsforingen dessu-
tom uppges numret pa det anmélda organ som utfardat intyget. Paragrafens 4 mom. innehaller
en bestimmelse om att en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt inte far pastas vara en
sédan vid marknadsforing.

I'5 mom. fOreslas en precisering jamfort med bestimmelsen i 4 mom. som géller i synnerhet s&
kallad forhandsmarknadsforing till exempel pa méssor inom branschen eller férhandsmarknads-
foring som riktar sig till yrkesméssiga anvéndare nér tillverkaren vill informera om en produkt
som ska sldppas ut pa marknaden men som emellertid dnnu inte har CE-maérkts. Enligt momen-
tet ar det trots 4 mom. tilldtet att marknadsfora en produkt som &r avsedd att sldppas ut pa mark-
naden som en medicinteknisk produkt, men vars dverensstimmelse med kraven &dnnu inte har
pavisats i enlighet med MD- eller [IVD-forordningen eller for vilken Fimea har beviljat tillstand
till undantag enligt 58 §, om det vid marknadsféringen uppges att produkten inte &r CE-mérkt.
I marknadsforingen ska ocksa bestimmelserna i artiklarna 7 och i 1 mom. beaktas enligt vilka
det bland annat &r forbjudet att tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har
eller foresld andra anvindningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av det
avsedda dndamél for vilket bedomningen av dverensstimmelse med kraven genomfordes. I
marknadsforingen fér det inte ges intryck av att produkten redan uppfyller kraven for ett visst
avsett &ndamal, utan i formuleringarna ska det till exempel konstateras att tillverkaren har for
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avsikt att slappa ut produkten pa marknaden for ett visst avsett &ndamal, men att produkten &nnu
inte har CE-mérkts. Om det senare till exempel framgér att produktens 6verensstimmelse med
kraven inte kan pévisas i friga om ett visst avsett &ndamél som lyftes fram vid férhandsmark-
nadsforingen, fir marknadsforingen inte fortsétta till denna del.

Bestimmelsen har samband med artikel 21.3 i MD-forordningen och artikel 19.3 i [IVD-férord-
ningen, enligt vilka medlemsstaterna inte far skapa hinder for att produkter som inte 6verens-
stimmer med forordningarna visas vid branschmaéssor, utstillningar, visningar eller liknande,
under forutsittning att det pa ett synligt och tydligt sitt anges att produkterna endast &r avsedda
for presentation eller visning och inte far tillhandahallas forrdn de uppfyller kraven i férord-
ningen.

Bestimmelserna om marknadsforing &r tillimpliga pa alla som marknadsfér medicintekniska
produkter och ocksé pa aktorer som marknadsfor produkter som inte dr medicintekniska pro-
dukter som medicintekniska produkter. Den befogenhet for Fimea att forbjuda marknadsforing
som foreslas i 40 § omfattar alla dessa aktorer.

I paragrafens 6 mom. foreslés en informativ hanvisning enligt vilken bestimmelser om mark-
nadsforing till konsumenter dessutom finns i konsumentskyddslagen (38/1978).

Enligt 7 mom. far Fimea meddela foreskrifter om de forfaranden som ska tillimpas vid mark-
nadsforing.

11 §. Yrkesmdssig installation och service. Bestimmelser om yrkesmaéssig installation och ser-
vice finns inte i produktférordningarna. I 17 § i den géllande lagen om produkter och utrustning
for hilso- och sjukvard foreskrivs det om verksamhetsutdvarens skyldigheter, och enligt lagens
definitionsbestimmelse avses med verksamhetsutdvare en fysisk eller juridisk person som mot
vederlag eller gratis ansvarar for import, férséljning, uthyrning och annan distribution av pro-
dukter for hélso- och sjukvérd eller som yrkesméssigt installerar eller underhéller produkter for
hélso- och sjukvard. 1 fortsdttningen finns bestimmelser om importdrens och distributdrens
skyldigheter i produktforordningarna, men det &r motiverat att de bestimmelser om yrkesmaéssig
service och installation som finns i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard
forblir i kraft i friga om produkter som dverensstimmer med produktforordningarna, eftersom
de tryggar produkternas sidkerhet. Med yrkesmaéssig service och installation avses inte service-
eller installationsatgiarder som utfors av en i det foreslagna 32 § 1 mom. avsedd enhet som hor
till den yrkesméssiga anvandarens organisation, inklusive mottagningsgranskningar. Den fore-
slagna paragrafen motsvarar i stor utstrickning 17 § i den gillande lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvird med vissa smé dndringar.

I 1 mom. finns en bestimmelse om skyldigheten for personer som yrkesméssigt installerar eller
underhaller medicintekniska produkter att iaktta tillverkarens uppgifter och anvisningar om
transport, forvaring, installation, service, uppdatering och annan hantering av och informations-
sikerheten hos medicintekniska produkter. Med avvikelse fran 17 § 1 mom. i den géllande lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard ska uppgifter och anvisningar ges ocksé
om informationssékerheten hos och uppdatering av en medicinteknisk produkt.

Paragrafens 2 mom. motsvarar i stor utstrackning 17 § 2 mom. i lagen om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard. I paragrafen foreskrivs det om skyldigheten att forsikra sig om att
produkten nér den Overlats till slutanvéindaren ér i det skick som den enligt tillverkarens avsikt
ska vara nédr den anvénds samt om skyldigheten att vid behov underhalla produkten pé ett dnda-
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malsenligt sitt fore overlatelsen. Till skillnad frdn 17 § 2 mom. i den gillande lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard giller skyldigheten att underhélla produkten pé
ett indamalsenligt sétt ocksa overlételse till yrkesméssiga anvindare.

Det foreslagna 3 mom. innehéller en bestimmelse om skyldigheten att underritta om tillbud.
Jamfort med 17 § 3 mom. i den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard preciseras regleringen sé att forutom tillverkaren och den auktoriserade representanten
kan dven importoren eller distributdren underréttas. Till skillnad frdn den géllande bestimmel-
sen behdver tillbud i samband med service och installation inte meddelas Fimea.

3 kap. Kliniska provningar och prestandastudier av produkter for in vitro-dia-
gnostik

12 §. Behorighetskrav. 1 artikel 2.54 1 MD-forordningen och i artikel 2.48 i IVD-foérordningen
anges det att en provare ér en person som ansvarar for genomforandet av en provning eller studie
pa ett provnings- eller studiestélle. I artikel 62.6 i MD-forordningen faststills dessutom att pro-
varen ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berdrda medlemsstaten gor personen
kvalificerad att inneha rollen som provare mot bakgrund av att han eller hon har erforderlig
vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av patientvérd. I artikel 58.7 i [VD-forordningen fore-
skrivs det om att provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berérda medlems-
staten gor personen kvalificerad att inneha rollen som prévare mot bakgrund av att han eller hon
har erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av patientvard eller laboratoriemedicin.

Forordningarna gor det mojligt att en provare enligt den nationella lagstiftningen ocksa kan vara
nagon annan person én en ldkare eller tandldkare. I 1 mom. foreslas det att en provare, pd mot-
svarande sitt som enligt den géllande forskningslagen, ocksé kan vara ndgon annan person med
lamplig yrkesmissig och vetenskaplig behorighet. Den behorighet som kridvs varierar enligt
provningen eller studien. Exempelvis vid prévning eller studie av utrustning for stralbehandling
kan provaren vara fysiker, vid provning eller studie av en respirator kan provaren vara sjukhus-
ingenjor och vid studie av ndgon IVD-produkt kan provaren vara biokemist. Den etiska kom-
mittén ska i samband med varje provning eller studie bedoma provarens lamplighet for prov-
ningen eller studien med beaktande av provningens eller studiens sérdrag och sirskilt bedoma
om det dnda finns ett behov av att prévaren &r lidkare eller tandlékare.

Enligt 2 mom. ska den medicinska behandlingen av forsdokspersoner ges av en lakare med lamp-
lig behdrighet eller, om det dr frdga om en odontologisk provning eller studie, av en tandlékare
med ldmplig behorighet. Enligt artikel 62.4 j i MD-forordningen och artikel 58.5 j i [IVD-for-
ordningen kan ansvaret for den sjukvard som tillhandahélls férsokspersonerna dligga dven na-
gon annan person som enligt nationell ritt har behorighet att tillhandahélla den aktuella sjuk-
varden under de forhallanden som géller for kliniska provningar eller prestandastudier. Nation-
ellt forutsitts det dock att en ldkare eller tandlékare ansvarar for varden av forsdkspersonerna.

I forordningarna foreskrivs det om att annan personal som deltar i genomforandet av en prov-
ning eller studie ska ha ldmpliga kvalifikationer for utférandet av sina uppgifter, i form av ut-
bildning eller erfarenhet inom det medicinska omrédet i frdga och inom klinisk forskningsme-
todik. Denna reglering blir direkt tillamplig och forutsétter inga nationella regleringsatgéarder.

I artikel 63.2 ¢ i MD-forordningen och i artikel 59.2 ¢ i IVD-forordningen foreskrivs det som
en del av bestimmelserna om informerat samtycke om att information om provningen eller stu-
dien ska tillhandahéllas under ett samtal med en medlem av provningsgruppen som har lampliga
kvalifikationer enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning. I Finlands géllande lagstiftning
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har det inte faststéllts ndgra sirskilda behdrighetskrav for personer som deltar i inhdmtandet av
informerat samtycke.

I 3 mom. foreslas det att ovan avsedda medlemmar av provningsgruppen ska ha tillrickliga
kunskaper om provningen eller studien i frdga och om bestimmelserna om informerat samtycke.
Beroende pa provningens eller studiens natur kan personen vara ldkare, tandldkare eller nagon
annan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden. Atminstone i vissa utvérderingar av
produkters prestanda kan den som ldmnar uppgifterna ockséd vara ndgon annan én en yrkesut-
bildad person inom hélso- och sjukvérden. Den etiska kommittén ska som en del av sin bedom-
ning ocksa utvirdera vilken utbildningsbakgrund en person ska ha som kan ldmna uppgifterna
i prévningen eller studien i fraga.

13 §. Sponsorns lagliga foretridare och kontaktperson. I artikel 62.2 i MD-férordningen och i
artikel 58.4 1 IVD-forordningen foreskrivs det om situationer dédr sponsorn inte &r etablerad
inom unionen eller EES-omradet. Enligt det forsta stycket i de nimnda punkterna ska en sddan
sponsor sikerstélla att den har en fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen som sin
rattsliga foretradare. Denna rittsliga foretradare ska sikerstilla att sponsorns skyldigheter enligt
forordningen fullgdrs och den rittsliga foretrddaren ska vara mottagare for all kommunikation
med sponsorn som foreskrivs i férordningen. All kommunikation med denna réttsliga foretra-
dare ska anses vara kommunikation med sponsorn.

I det andra stycket i de nimnda punkterna foreskrivs det om medlemsstaternas ritt att vélja att
inte tillimpa det som sigs ovan pa provningar eller studier som ska genomforas enbart pa deras
territorium, eller pé deras territorium och ett tredjelands territorium, forutsatt att de sékerstéiller
att sponsorn for den kliniska provningen eller prestandastudien har minst en kontaktperson pa
deras territorium, som ska vara mottagare for all kommunikation med sponsorn som foreskrivs
i forordningen. I 1 mom. foreslés det att utgdngspunkten ar att sponsorn ska utse en laglig fore-
tradare i de situationer som avses i artiklarna 62.2 och 58.4. Detta dr motiverat, eftersom myn-
digheter och parter till exempel i problemsituationer bor ha mdjlighet att rikta atgdrder mot
aktorer som dr verksamma inom EU- eller EES-omradet.

I 1-3 mom. foreslas det att Fimea pa ansokan av sponsorn kan bevilja ett tillstdnd sa att det inte
behovs nagon laglig foretradare for provningen eller studien, utan att det ricker med en kon-
taktperson. I enlighet med ordalydelsen i forordningarna ska kontaktpersonen finnas pé finskt
territorium. Fimea beviljar tillstind, om centret bedomer att beviljandet av tillstdndet inte med-
for betydande risker for skyddet och rittssikerheten for forsokspersonerna eller for uppfyllande
av de Ovriga kraven i produktférordningarna. Ordalydelsen ger Fimea utrymme for provning
nér det géller riskbedomningen. Trots ordalydelsen dr avsikten inte att troskeln for uppkomsten
av en betydande risk ska vara hog. Denna ordalydelse valdes eftersom det finns vissa risker med
varje provning eller studie. Risken kan bedomas sarskilt i forhallande till hur sannolikt det ar
att avsaknaden av en laglig foretrddare inom EU- eller EES-omrédet till f5]jd av de arrangemang
som giller skador som sponsorn ingatt paverkar erhallandet av skadestand nér det intraffar en
skada. Vid bedomningen av risken kan man till exempel ocksa beakta om sponsorn ar en kénd
aktor, sdsom ett universitet eller ett till sin ekonomi stabilt, ként foretag, eller inte. En sponsor
som vill utse en kontaktperson i stillet for en laglig foretrddare méste invénta ett lagakraftvunnet
positivt beslut om sin ansdkan innan en ansdkan om prévningen eller studien kan goras i EU-
portalen. Innan ansdkan ldmnas in stér det saledes klart att de forutséittningar som géller den
lagliga foretrddaren och kontaktpersonen inte utgér nagot problem i forfarandet. Om det elektro-
niska systemet, det vill siga Eudamed, inte fungerar, far ansékan om provningen eller studien
lamnas in till den etiska kommittén och Fimea forst nér Fimeas positiva beslut om tillstdnd att
utse en kontaktperson har vunnit laga kraft.
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I 4 mom. foreslas bestimmelser om ett bemyndigande att genom férordning av social- och hil-
sovardsministeriet foreskriva om ansokningsforfarandet, om det ndr genomforandet framskrider
framgar ett behov av mera exakta bestimmelser. Dessutom foreslis ett bemyndigande att fore-
skriva om de uppgifter som forutsétts i de ans6kningar som avses i paragrafen.

Paragrafen och motiveringen motsvarar bestimmelserna i och motiveringen till 4 § i den lag om
klinisk provning av likemedel som foreslas i regeringens proposition RP 18/2020 rd.

14 §. Forsdkring eller annan sdkerhet. Enligt paragrafen ska sponsorn se till att det for ersétt-
ning av skador som orsakas forsokspersonerna finns en géillande forsiakring eller ndgon annan
lamplig sékerhet for att ticka sponsorns och provarens ansvar. Bestimmelsen motsvarar i sak
10 b § 1 den géllande forskningslagen, som géller kliniska provningar av lidkemedel, men orda-
lydelsen har preciserats sé att den motsvarar den ordalydelse som foreslas i regeringens propo-
sition RP 18/2020 rd.

I artikel 69 i MD-forordningen och i artikel 65 i IVD-forordningen forpliktas medlemsstaterna
att se till att det finns ersdttningssystem for de skador som drabbat en forséksperson. Enligt
artikeln ska sponsorn och provaren anvianda systemet i den form som ar lamplig i medlemssta-
ten. I enlighet med vad som konstateras i avsnittet Nuldge har Finland en lagstadgad patientfor-
sikring. Dessutom finns det kommersiella ansvarsforsékringar. I princip gor ordalydelsen det
mojligt att en sidkerhet som uppfyller kraven i forordningarna dven kan vara i en annan form dn
som just en forsdkring, men sadana situationer torde vara sillsynta. I vilket fall som helst kan
man inte avvika fran skyldigheterna enligt patientforsikringslagen med stod av bestimmelserna
i 13 §. Genom bestdmmelsen i paragrafen foreskrivs det om skyldigheten att se till att det finns
en lamplig forsdkring eller annan sdkerhet.

Den forsékring som behdvs kan variera beroende pé provningen eller studien. I produktférord-
ningarna finns det inga sirskilda bestimmelser om vilka skador som ersitts systemet ska om-
fatta. Utgangspunkten torde dock vara att forsakrings- eller sikerhetssystemet ska tdcka i syn-
nerhet personskador. Den etiska kommittén kan i princip i vissa sérskilda situationer bedoma
att forsakringen eller sékerheten ska ticka dven andra skador. Det bor dock noteras att &ven om
en forsdkring inte har tecknats eller en sékerhet inte har stallts till exempel med tanke pa sakska-
dor, utesluter detta inte en eventuell skadestandsskyldighet.

I paragrafen anges det inte direkt vilka provningar eller studier paragrafen ska tillimpas pa, dven
om bestdmmelserna i 12 och 13 § innehéller uttryckliga bestimmelser om tillimpningen av
paragrafen for att undvika motstridiga slutsatser. Paragrafen ska tillimpas pé provningar eller
studier som inbegriper forsokspersoner, det vill séga ocksa pa provningar avseende CE-mérkta
produkter enligt artikel 74 i MD-férordningen och studier avseende CE-maérkta produkter enligt
artikel 70 1 [IVD-forordningen, oberoende av om det ar frdga om provningar eller studier som
hor till omréadet for 1 eller 2 punkten i artiklarna. Daremot foreligger ingen skyldighet i fraga
om prestandastudier av [IVD-produkter, dar endast prover som lamnats ut utanfor studien an-
vénds, eftersom det inte finns ndgon risk for personskador i sddana studier.

Tillampningen av patientforsékringen pa provningar av produkter har behandlats i avsnitt 3.7
och i specialmotiveringen till lagforslag 4.

15 §. Spraket i ansokningshandlingarna. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om vilka sprak som
fér anvéndas 1 ans6kningshandlingarna nér en ansdkan om en provning eller studie 1&dmnas in i
Eudamed. I princip far sponsorn enligt eget val anvénda finska, svenska eller engelska i hand-
lingarna. Forskningsdokument skrivs ofta p& engelska. En sammanfattning av provnings- eller
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studieplanen, en beskrivning av processen for informerat samtycke, de handlingar som ska an-
vindas for att inhdmta informerat samtycke, déribland patientinformationsblad och dokumentet
om informerat samtycke ska dock ldmnas in pé finska eller svenska.

I paragrafen anges de handlingar som ska lamnas in till medlemsstaten, det vill sdga i Finland
till Fimea. I detta skede har den etiska bedomningen av provningen eller studien redan gjorts,
det vill séga paragrafen reglerar inte formellt de ans6kningshandlingar som ska l&mnas in till
den etiska kommittén eller deras sprik. I 18 § 5 mom. finns ett bemyndigande att utfdrda for-
ordning om de handlingar som ska ldmnas till den etiska kommittén. Denna bestimmelse i 17
§ har dock samband med bestédmmelserna om de etiska kommittéerna pé sé sétt att ett skil att
forutsdtta en sammanfattning av provnings- eller studieplanen pa ett nationalsprék &r att det ska
vara mojligt for Fimea och den etiska kommittén att bedoma till exempel hur begripliga de ar
ur forsokspersonernas synvinkel. En sammanfattning pa ett nationalsprak gor det léttare att fa
en helhetsbild av provningen eller studien, eftersom det i provningar eller studier till exempel
kan anvindas sektorsspecifik specialvokabulér.

16 §. Vissa provningar som avses i MD-forordningen. 1 artikel 82 i MD-forordningen foreskrivs
det om andra kliniska provningar dn de som avses i artikel 62.1 (beskrivs i avsnitt 3.7). Enligt
artikel 82 &r vissa allménna krav pa provningar enligt artikel 62 obligatoriska, och enligt artikel
82.2 ska varje medlemsstat faststilla eventuella ytterligare krav pd sddana provningar for att
skydda forsokspersonernas réttigheter, sdkerhet, virdighet och vilbefinnande samt den veten-
skapliga och etiska integriteten hos kliniska provningar. I denna paragraf foreskrivs det om
dessa nationella ytterligare krav. Utgangspunkten &r att de bestimmelser om skydd av forsoks-
personer och informerat samtycke som tilldmpas pé provningar enligt artikel 62.1 1 forordningen
ocksa ska tillimpas pd provningar enligt artikel 82 och dessutom ska flera bestimmelser om
genomforande av provningar tillimpas pa dem. Nar det géller de senare bestimmelserna ska det
dock beaktas att provningar enligt artikel 82 kan utgoras av akademisk, forskardriven grund-
forskning eller till exempel av prévningar i ett mycket inledande skede av en prototyp av en
produkt, varvid det inte &r motiverat att till exempel krdva lika noggrann rapportering som vid
provningar enligt artikel 62.1.

I 1 mom. specificeras de tillimpliga bestimmelserna i MD-f6rordningen och i denna lag. I sad-
ana provningar ska artikel 62.3 andra stycket tillimpas direkt med stod av artikel 82. Enligt
artikel 62.3 andra stycket ska kliniska provningar vara foremal for vetenskaplig och etisk
granskning. Vid beredningen av denna lag tolkades detta som ett krav pa att det utver en etisk
granskning ocksé ska goras en myndighetsbedomning av prévningen. Darfor foreslés det att
artikel 71.3 i MD-forordningen dér det foreskrivs om medlemsstaternas bedomning ska tillam-
pas pa bedomningen av ansokan. Vid genomforandet av provningar ska kraven i artikel 72 till-
lampas, men av lagtekniska skél inte dess punkt 5 dar det foreskrivs om medlemsstatens skyl-
dighet att utfora inspektioner. Fimea kan dock inspektera dven sddana prévningar.

Momentet innehaller ocksé bestimmelser om tillimpningen av forordningens bilaga XV om
kliniska provningar. I kapitel I i bilagan foreskrivs det om allmédnna krav, i kapitel Il om ansok-
ningshandlingar for klinisk provning och i kapitel III om sponsorns &vriga skyldigheter. Pa
provningar enligt artikel 82 i MD-forordningen tillimpas kapitel I med sma undantag. Enligt
momentet tillimpas kapitel I dock utan att tillimpa hénvisningen i avsnitt 2.1 till artikel 62.1.
Avsnittet 1 fraga lyder pé foljande sétt: ”Kliniska provningar ska utforas enligt en lamplig prov-
ningsplan som &r vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och som é&r utformad sa att de uppgifter
frén tillverkaren géllande produktens sékerhet, prestanda och aspekter som rdér produkternas
nytta/risk enligt artikel 62.1 bekréftas eller vederldggs. De kliniska provningarna ska omfatta
ett tillrackligt antal observationer for att garantera att slutsatserna ér vetenskapligt giltiga. Ut-
formningen och de valda statistiska metoderna ska motiveras i enlighet med kapitel II avsnitt
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3.6 1 denna bilaga.” Eftersom provningar enligt artikel 82 inte nddvindigtvis grundar sig pé
tillverkarens eller ndgon annan parts pastdenden om produkten, ska formuleringen ”som é&r ut-
formad s att de uppgifter fran tillverkaren géllande produktens sikerhet, prestanda och aspekter
som ror produkternas nytta/risk enligt artikel 62.1 bekréftas eller vederldggs” inte tillimpas.
Avsnittet dr tillampligt till 6vriga delar. Dessutom ska inte heller sista meningen i avsnitt 2.4
tillimpas, enligt vilken “’kliniska provningar ska Gverensstimma med den kliniska utvérderings-
plan som avses i del A i bilaga XIV”. Eftersom den kliniska utvarderingen hanfor sig till be-
démningen av produktens dverensstimmelse med kraven, ska inte heller detta krav tillimpas pa
provningar enligt artikel 82. Avsnittet, det vill séga i praktiken forsta meningen i avsnittet, ska
tillimpas 1 6vrigt.

Nir det géller kapitel 111 i bilaga XIV tilldimpas bestimmelsen om skyldigheten for sponsorn att
komma &verens med prévaren om rapportering av negativa héndelser, skyldigheten att spara
dokumentationen om provningen en viss tid och skyldigheten att genomftra uppf6ljningen av
de forsokspersoner som deltagit i prévningen. [ avsnitt 7 i kapitel I1I i bilagan foreskrivs det om
skyldigheten att utarbeta en rapport och om vad rapporten atminstone ska innehélla. Detta av-
snitt foreslas inte vara direkt tillimpligt, men i 2 mom. foreslas en bestimmelse om skyldigheten
for sponsorn eller provaren att inom ett ar efter det att provningen avslutades utarbeta en lamplig
rapport. Fimea fir meddela foreskrifter om rapportens innehall och om utarbetandet av rappor-
ten, om provningen avbryts eller avslutas i fortid.

I denna paragraf foreskrivs det inte om tillimpningen av kapitel I1 i bilaga XV, det vill siga om
ansokningshandlingarna. I 18 § 5 mom. foreslas ddaremot ett bemyndigande att utfirda forord-
ning om de handlingar som ska ldmnas till den etiska kommittén och i 21 § 11 mom. ett bemyn-
digande att utfdrda forordning om de handlingar som ska ldmnas till Fimea.

I3 mom. foreskrivs det om sponsorns skyldighet enligt artikel 77.1-77.4 att underratta myndig-
heterna om sponsorn har avbrutit prévningen eller har avslutat den i fortid, samt om tidsfrister
for anmélningar. Dartill tillimpas skyldigheten enligt artikel 80.1 och 80.2 att registrera nega-
tiva héndelser och produktfel och rapportera dem till myndigheten. Den skyldighet som anges i
artikel 80.3 att underritta om ovanndmnda héndelser nér de har intréffat i tredjeldnder ska inte
tillimpas som sadan, men utifran bestimmelsen foreslas det att Fimea dven ska underréttas om
ovannimnda hindelser som har intriffat i tredjelénder, och att detta ska goras pa sa sitt att
handelser som lett till att en forsoksperson omkommit eller drabbats av en allvarlig kroppsskada
ska rapporteras utan drojsmal och att det om andra fel och héndelser ska ldmnas en samman-
stdllning med tre manaders mellanrum. Om séddana héndelser inte har intriffat, finns det ingen
skyldighet att sirskilt Iimna Fimea uppgifter som faststiller saken. P4 grund av bestimmelserna
i MD-forordningen ska ovan avsedda uppgifter om de provningar som avses i artikel 62.1 [dm-
nas till Eudamed, men eftersom det ar fraga om nationell reglering ska uppgifterna lamnas direkt
till Fimea.

17 §. Vissa prestandastudier enligt IVD-forordningen. 1 avsnitten 3.5 och 4.1.5 har det papekats
att syftet med IVD-forordningen nér det géller den lagstiftning som ska tillimpas pa vissa stu-
dier &r oklart, men att det krdvs noggrannare bestimmelser sirskilt for att pa behorigt sitt skydda
forsokspersoner. Bestimmelserna i 1 mom. omfattar sidana prestandastudier som inte &r studier
enligt artikel 58.1 i [IVD-foérordningen eller studier enligt artikel 58.2 i [VD-foérordningen, men
som “ingriper i en manniskas eller ett manskligt embryos eller fosters integritet”.

Den formulering som hénvisar till ingripande har l&nats fran definitionen av medicinsk forsk-
ning i forskningslagen. Syftet &r att harmonisera forskningslagstiftningen och dérfor ar det mo-
tiverat att tolka begreppet “ingripande” pé ett enhetligt sétt inom olika sektorer. Ingripande &r
ett méangtydigt begrepp, men 1 Finland har troskeln for ingripande (intervention) i typiska fall
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varit lag. I artikel 58.1 i IVD-foérordningen foreskrivs det om situationer dir studier omfattas
fullt ut av bestimmelserna om studier i [IVD-férordningen. Sddana studier &r enligt artikel 58.1
c studier dér “genomforandet av studien innebar ytterligare invasiva ingrepp eller innebér andra
risker for forsokspersonerna”. Det ar sannolikt att det blir n6dvandigt att gora en tolkning mellan
de studier som omfattas av ndmnda artikel 58.1 ¢ och de studier som omfattas av artikel 57.
Nationellt bor det noteras att for att det ska vara frdga om en sddan “ingripande” studie som
avses i momentet finns det inget ytterligare villkor om till exempel sérskilda risker. Aven till
exempel tagande av saliv- eller svettprov innebdr att en ménniska &r foremal for ett ingrepp,
eftersom en sadan atgérd inte skulle riktas mot en ménniska utan studiesyfte. Nér vetenskapen
utvecklas kan till exempel ett stort antal uppgifter om ménniskan fés fran ett salivprov, varvid
det centrala &r att forsdkspersonen nir samtycke ges forstdr de omstandigheter och risker som
ar forenade med studien. Vid IVD-studier utsétts forsokspersonerna pé grund av studiernas na-
tur i praktiken fysiskt for dtgirder i provtagningsskedet, men for forsokspersonen &r det ocksé
av betydelse att till exempel veta hur uppgifterna behandlas i studien.

I 1 mom. foreslds som regleringssitt att det foreskrivs om dessa studier sa att det hinvisas till
de bestimmelser i [IVD-forordningen och i denna lag som ska iakttas i dessa studier. Det dr inte
motiverat att uppréatthalla olika standarder i frdga om de allminna kraven pa studier, och pa
dessa studier tillimpas darfor bland annat de krav i forordningen och de krav i denna lag som
kompletterar dem och som géller informerat samtycke, skydd av sarbara férsdkspersoner, pro-
varens kompetens och studiestdllenas lamplighet. P4 dem ska dessutom tillimpas de centrala
krav pé planeringen och utforandet av studier som anges i forordningarna. I 20 § i lagen finns
dessutom en bestimmelse om till vilka delar forskningslagen ska tillimpas pé studier.

Det foreslas att paragrafens 2 mom. innehéller en bestimmelse dér det faststills att innan en
studie enligt 1 mom. inleds ska ett positivt utlatande om studien fis av den etiska kommittén.
En central skillnad jdmfort med de studier som avses i artikel 58.1 i IVD-férordningen och de
studier som avses i artikel 58.2 och pa vilka férordningens bestimmelser om studier tillimpas i
sin helhet dr att i friga om dessa studier ska forordningarnas bestimmelser om inlimnande av
ansdkan och myndighetsbedomning inte tillaimpas.

I 3 mom. foreslas en bestimmelse om studier som utférs med prover fran minniska som inte
har 16sgjorts for studien samt dessutom om sddana studier enligt artikel 57 som inte hor till
omradet for 1 mom. Enligt artikel 57.3 andra stycket i féorordningen ska prestandastudier, inbe-
gripet prestandastudier dir overblivet provmaterial anvands, genomforas i enlighet med tillamp-
lig lagstiftning om personuppgiftsskydd. Pa basis av denna reglering foreslas det att artiklarna
68.3 och 68.4 ska tillimpas ocksa pa studier som avses i 3 mom. Enligt den ndmnda artikel 68.3
ska all information som ror prestandastudien, beroende pd vad som é&r tillimpligt, registreras,
behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren pa ett sidant sitt att den kan rappor-
teras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sétt, samtidigt som konfidentialiteten nér det géller
forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med gillande ratt avseende
skydd av personuppgifter. Eftersom de studier som avses i detta moment inte egentligen inbe-
griper nagra forsdkspersoner i den mening som avses i forordningen, ska bestimmelsen tillim-
pas sa att konfidentialiteten for de registrerade uppgifterna och personuppgifterna i fraga om
provet och provgivaren skyddas, om provgivaren &r kiand. Enligt den nimnda artikel 68.4 ska
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder vidtas for att skydda de personuppgifter och den
information som behandlas fran obehdrig atkomst, obehorigt réjande, obehodrig spridning, dnd-
ring eller forstoring samt fran forlust genom olyckshéndelse, sirskilt om behandlingen innefat-
tar overforing av uppgifter i ett nétverk. Tillimpningen av denna reglering tryggar for sin del
genomforandet av dataskyddet. Det bor noteras att den ovan nimnda regleringen saledes i och
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med bestdmmelsen ska tillimpas pé alla studier for prestandautvérdering, eftersom denna regle-
ring enligt hinvisningsbestimmelsen i 1 mom. alltsd ocksa ér tillaimplig pé dessa studier och pa
andra studier ar den direkt tillimplig med stod av férordningen.

Om det i studier som avses i 3 mom. anvinds prover fran ménniska, kan ett utlatande av den
etiska kommittén eller ett myndighetstillstind krévas for anvidndningen, om detta forutsétts i
véivnadslagen, biobankslagen eller ndgon annan lag. P4 insamling av sddana prover tillimpas
lagstiftningen om samtycke i de nimnda lagarna. Aven pé andra studier dir man anvénder sig
av prover fran ménniska som samlats in utanfor studien tillimpas vévnadslagen och biobank-
slagen.

18 §. Behorig etisk kommitté. | paragrafen foreslas bestimmelser om den etiska kommitté som
beddmer en provning eller studie samt om de handlingar som ska ldmnas in for beddmningen.
I 1 mom. foreskrivs det om att ansdkningshandlingarna ska ldmnas till den etiska kommitté som
avses 1 16 § i forskningslagen och som utfor den etiska bedomningen av kliniska provningar
och prestandastudier. I 16 § i forskningslagen finns bestimmelser om skyldigheten for varje
sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger lakarutbildning att ha minst en etisk kommitté.

12 mom. foreskrivs det om vilken behorig regional etisk kommitté som ska ge utlatande. Beho-
righeten bestidms alltsa pé ett annat sétt &ni 17 § 1 mom. i forskningslagen, eftersom forsknings-
projekten enligt den bestimmelsen ska utvérderas pé forhand och utlatande om dem ges av den
regionala etiska kommitté inom vars omrade den for forskningen ansvariga personen ér verksam
eller inom vars omréde forskningen i huvudsak kommer att bedrivas. I enlighet med vad som
anfors i avsnitt 4.1.5 foreslas det att kravet pa en for forskningen ansvarig person slopas i sam-
band med produktprévningar eftersom detta begrepp slopas helt i forskningslagstiftningen i och
med de lagéndringar som foreslas i regeringens proposition RP 18/2020 rd.

I3 mom. foreslas en ny bestimmelse i forhéllande till den géllande forskningslagen. I momentet
foreslas att om en provning eller studie av en produkt genomfors sé att den kombineras med en
klinisk likemedelsprovning, utfors den etiska bedomningen av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik. Syftet med bestimmelsen &r att undvika dubbelarbete, det vill sdga
att samma projekt beddms av tva olika kommittéer i frdga om kliniska ldkemedelsprovningar
och produktprévningar.

Enligt 17 § 1 mom. i forskningslagen har den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik
till uppgift att utvardera kliniska ldkemedelsprovningar, om den inte dverfor skyldigheten att
avge utlatande till en regional etisk kommitté. I regeringens proposition RP 18/2020 rd foreslés
det att nér EU:s forordning om kliniska lakemedelsprovningar blir tillaimplig ska den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik utfora de etiska bedomningarna av alla kliniska ldke-
medelsprévningar som utfors i Finland. Dessutom foreslés det i regeringspropositionen att den
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik som en del av forberedelserna infor genom-
forandet av lagéndringarna i allt hogre grad ska utfora etiska bedomningar av kliniska lakeme-
delsprovningar. Séledes foreslas det att redan som ett led av genomforandet av produktférord-
ningarna ska de etiska beddmningarna av alla de provningar eller studier som avses i momentet
koncentreras till den nationella kommittén f6r medicinsk forskningsetik.

I 4 mom. foreslas en bestimmelse om att om avsikten &r att en védsentlig dndring ska goras i
provnings- eller studieplanen eller i de handlingar som utarbetats pa basis av den, ska utlatande
om éndringen ges av den etiska kommitté som gav utldtande om prévningen eller studien. Ut-
latande ska ges av denna kommitté dven om provningen eller studien som ett led av dndringen
inte ldngre utfors inom omradet for den kommitté som gav utlatandet. Forslaget baserar sig pa
att den kommitté som gav utldtandet har kinnedom om provningen eller studien, och det leder

89



RP 67/2021rd

till mindre arbete om den etiska kommitté som redan kénner till provningen eller studien utvér-
derar andringen. Om en annan kommitté ska utvirdera dndringen maste den i praktiken sitta sig
in i provningen eller studien ocksa i storre utstrdckning dn den foreslagna dndringen. I momentet
hénvisas det allmént till den etiska kommittén, det vill sdga bestimmelserna ska tillimpas for-
utom pa de regionala etiska kommittéerna ocksd pa den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik nér den har bedomt en provning eller studie med stdéd av 3 mom.

I 5 mom. foreslas ett bemyndigande att utfirda forordning om handlingar som ska ldmnas till
den etiska kommittén och om sprikkraven for dem. Avsikten &r att genom forordningen med
hinvisning till forordningarnas bestimmelser om ansokningshandlingar specificera de hand-
lingar som ska ldmnas in till den etiska kommittén. I princip dr det inte motiverat att forutsitta
att ytterligare handlingar ska lamnas till den etiska kommittén utéver de ansdkningshandling-
arna som forutsétts i produktférordningarna. I bestimmelserna om dessa ndmns dock av nagon
anledning inte att en beskrivning av rekryteringsarrangemangen ska ldmnas in som en del av
ansokan, trots att detta &r en central friga som ska utvirderas vid den etiska bedomningen. Sa-
ledes borde det genom forordning foreskrivas om att en beskrivning av rekryteringsarrange-
mangen ska lamnas till den etiska kommittén. I friga om sprakkraven hénvisas det till moti-
veringen till 15 §, 4ven om bestimmelserna i 17 § inte begrinsar mojligheten att genom forord-
ning, om det anses behovligt, foreskriva om sprakkraven for de handlingar som ska ldmnas in
till den etiska kommittén pa ett sitt som avviker frdn bestimmelserna i 15 §. Avsikten &r dock
1 princip inte att gora detta.

19 §. Etisk bedomning av provningar eller studier. 1 paragrafen foreslas bestimmelser om sé-
dant som ingér i den etiska beddmningen. Enligt 1 mom. ska den etiska kommittén utvirdera
provnings- eller studieplanen och den 6vriga dokumentation som ldmnats in till den och ge ett
utldtande om prévningen eller studien. Den etiska kommittén ska sirskilt utvirdera vissa om-
stdndigheter om provningarna eller studierna som anges i 3 mom. Dérmed innebér ordalydelsen
alltsa inte att den etiska kommittén ska bedoma allt material om provningarna eller studierna
dven om det har lamnats in till den. Enligt de foreslagna 20 och 21 § ska Fimea bedoma om-
standigheter som hénfor sig till sjdlva produkterna.

12 mom. foreslés en bestimmelse om att den etiska kommittén ska vara foretrddd eller horas av
en sakkunnig inom pediatrik nér den behandlar provningar eller studier som géller minderariga
samt av en sakkunnig som é&r fortrogen med sjukdomen eller skadan i fraga nir kommittén be-
handlar provningar eller studier som géller forsokspersoner med nedsatt sjalvbestimmandefor-
maga. [ 18 § 4 mom. i forskningslagen finns en motsvarande bestimmelse, men den géller end-
ast kliniska provningar av produkter. Eftersom lagstiftningen om lakemedels- och produktprév-
ningar ocksa i 6vrigt harmoniseras till manga delar, dr det motiverat att harmonisera bestdm-
melserna ocksa till denna del.

I 1 mom. foreslés en forteckning 6ver de omstindigheter som den etiska kommittén sérskilt ska
beakta i sin utvirdering. Forteckningen baserar sig pa gillande 10 d § i forskningslagen, dar det
anges vilka omstidndigheter som det ska féstas avseende vid i en bedomning av en klinisk ldke-
medelsprévning. Forteckningen ska dock preciseras och dndras.

I 1 punkten i momentet foreslas en allméin hanvisning till att det ska bedomas hur forutséttning-
arna enligt 4 § i forskningslagen uppfylls. Den paragrafen innehaller bestimmelser om den cen-
trala forskningsetiska utgadngspunkten, det vill séga att forsokspersonens fordel och vilfird ska
prioriteras, och om godtagbara risker. I sig géller manga andra omstdndigheter i forteckningen
som ska beddmas saddant som hérleds fran samma utgangspunkt, men pé grund av principens
centrala karaktir ar det motiverat att foreskriva att denna utgdngspunkt dven i sig ska bedomas.
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Enligt 2 punkten &r en omsténdighet som i fortsattningen ska bedémas provningens eller studi-
ens nddvéindighet och betydelse (relevans). Jamfort med bestimmelserna i 10 d § i forsknings-
lagen preciseras i 3 punkten bedomningen av provningens eller studiens och planeringens dnda-
maélsenlighet sé att statistiska aspekter, provningens eller studiens utformning och metoder ska
beaktas. Dessa omstidndigheter kan bedomas pa grundval av urvalsstorleken och randomise-
ringen samt jimforelsegruppen och effektmétten. Bedomningen kan ocksé omfatta en beskriv-
ning av eventuell blindning och randomisering av urvalet av férsdkspersoner, slutparametrarna,
urvals- och uteslutningskriterier for forsdkspersoner, en bedomning av urvalsstorleken samt till-
forlitligheten och sékerheten hos de uppgifter som produceras. Enligt 4 punkten ska det beaktas
att utviarderingen av nyttan och riskerna ar dndamalsenlig och da kan man beakta intervention-
ens sdrdrag jamfort med normal medicinsk praxis och, om det &r frdga om en provning eller
studie dar sjuka méanniskor deltar, den risk for forsdkspersonens hilsa som orsakas av den sjuk-
dom eller skada for vars behandling provningen eller studien genomfors.

I 5-8 punkten foreskrivs det om bedomning av att kraven pa informerat samtycke iakttas, andra
omstindigheter som géller forsdkspersoner samt forfaranden for rekrytering. Jimfort med be-
staimmelserna i 10 d § i forskningslagen foreslas det att bedomningsobjekten preciseras sa att
det som en separat omsténdighet som den etiska kommittén ska bedéma ndmns motiveringarna
till att provningen eller studien géller sidana forsdokspersoner som det finns sérskilda bestam-
melser om i produktférordningarna eller i denna lag. S&dana forsdkspersoner dr minderériga,
personer med nedsatt sjalvbestimmandeformdga, gravida eller ammande kvinnor eller fingar,
rattspsykiatriska patienter eller andra personer som avses i 27 §. Aven motiveringarna till ge-
nomforande av en provning eller studie i en nddsituation ska utvérderas. I 7 punkten faststills
det dessutom att det ska bedomas om provningen eller studien géller forsdkspersoner som be-
finner sig i ndgon annan sérskild situation. Med detta avses i synnerhet att det bor utvirderas
om det dr motiverat att personer som fullgér bevaringstjénst ar forsokspersoner, eftersom bevé-
ringstjénsten &dr forknippad med ett visst element av underlydande.

I en beddmning enligt 9 punkten avseende den erséttning som betalas till forsokspersonen och
hans eller hennes nirstaende ska dven utvirderas eventuella gadvor som ska ges till dessa perso-
ner efter det att provningen eller studien avslutats. Det &r inte godtagbart att berdtta om sadana
gévor ndr forsokspersonen rekryteras. Som en del av bedémningen enligt 9 punkten kan kom-
mittén bedoma innehéllet i avtalet mellan sponsorn och provnings- eller studiestillet till den del
det &r fraga om storleken pa eller grunderna for bestimmande av arvodet eller ersdttningen till
provare eller forfarandena. I 10 punkten foreskrivs det om bedomning av ldmpligheten hos pro-
varen och andra deltagare som &r centrala for genomforandet av provningen eller studien. Med
formuleringen “andra deltagare som &r centrala for genomforandet av provningen eller studien”
avses 1 synnerhet personer som tillhandahaller information som en del av inhdmtandet av infor-
merat samtycke. [ 12 punkten foreskrivs det om skyldigheten att bedoma arrangemangen som
vidtagits for att tdcka ersittningen med anledning av en skada.

I momentet faststélls det att den etiska kommittén sdrskilt ska beakta de omstdndigheter som
anges i paragrafen. Detta innebdr att kommittén ocksé kan beakta andra omstidndigheter vid
beddmningen av den etiska godtagbarheten i friga om en provning eller studie, till exempel
annan lagstiftning som tillimpas pa provningen eller studien.

Paragrafen motsvarar 17 § 4 mom. i forskningslagen som foreslas bli dndrat i regeringens pro-
position RP 18/2020 rd, s& d&ven motiveringarna ovan motsvarar motiveringen till det ndimnda
momentet. Forskningslagens géllande bestimmelser om innehallet i den etiska bedomningen ar
mycket allménna, med undantag for 10 d § som endast géller kliniska ldkemedelsprovningar. I
enlighet med vad som konstateras i avsnitt 3.7 har dndringarna i forskningslagen planerats trida
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i kraft forst ndr EU-férordningen EU-férordning som géller kliniska prévningar av humanléke-
medel borjar tillimpas, det vill séga tidigast under andra hilften av 2021. I fraga om provningar
av produkter foreslas det att den preciserade regleringen ska tillimpas redan fran och med den
tidpunkt d& MD-forordningen bdrjar tilldimpas, eftersom det vid 6vergangen till den nya regle-
ringsramen ér tydligare om s manga centrala dndringar som mdjligt trader i kraft samtidigt.

I 4 mom. foreslds en bestimmelse som motsvarar det géllande 17 § 2 mom. i forskningslagen
om att kommittén i sitt utlditande ska ldgga fram sin motiverade synpunkt pd om provningen ar
etiskt godtagbar eller inte.

20 §. Tillimpning av forskningslagen. I avsnitt 3.7 har det framforts att det i viss man &r oklart
om forskning som géller kliniska prévningar av produkter och prestandautvérderingar alltid ut-
g0r sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen. For att det ska vara klart nér och
till vilka delar forskningslagen ska tillimpas pa de provningar eller studier som avses i produkt-
forordningarna, foreslas bestimmelser om detta i denna paragraf. I 1 mom. faststills att obero-
ende av om de provningar eller studier som avses i produktférordningarna ar sddan medicinsk
forskning som definieras i 2 § i forskningslagen, ska vissa bestdmmelser i forskningslagen till-
lampas pa dessa provningar eller studier och den etiska forhandsbedomningen av dem.

P& provningarna eller studierna tillimpas for det forsta vissa centrala forskningsetiska principer.
Enligt 3 § 1 mom. i forskningslagen ska principen om ménniskovérdets okrdankbarhet respekte-
ras inom forskningen. I 4 § i forskningslagen foreskrivs det om intresseavvidgning och om att
den person som undersoks prioriteras s& att hans eller hennes fordel och vélfard alltid ska ga
fore vetenskapens och samhéllets intressen. MD- och IVD-forordningarna innehdller i sig mot-
svarande bestimmelser, men pé grund av bestimmelsernas grundlidggande karaktir foresléas det
i den nationella produktlagen att d&ven dessa paragrafer i forskningslagen ska tillimpas.

Pé& bedomningen av ett forskningsprojekt tillimpas dessutom 3 § 4 mom., 16 §, 17 § 3 mom.,
18 § 1-3 mom., 19 och 23 § i forskningslagen. I 16 § i forskningslagen finns bestimmelser om
skyldigheten for ett sjukvardsdistrikt med ett universitet som ger lakarutbildning att uppratthélla
en regional etisk kommitté samt bestimmelser om den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik. Den regionala etiska kommittén ska saledes beddma prévningar eller studier
som omfattas av MD- och IVD-foérordningarnas tillimpningsomrade oberoende av om en viss
provning eller studie ocksa utgér sdédan medicinsk forskning som avses i forskningslagen.

Den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik har i enlighet med 3 § 4 mom. i forsk-
ningslagen till uppgift att ge ett utlaitande om den regionala kommitténs negativa utlatande. Om
den etiska kommitténs utlatande &r negativt, kan sponsorn enligt bestimmelsen fora drendet till
den etiska kommittén for ny behandling. Innan ett nytt utlatande ges ska den regionala etiska
kommittén pa begéran av sponsorn inhdmta ett utldtande i drendet av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik. I enlighet med det som foreslas i 18 § 3 mom. ar det alltsa den
nationella kommittén for medicinsk forskningsetik som beddémer hela forskningsprojektet, om
en provning eller studie genomfors sa att den kombineras med en klinisk likemedelsprovning.

I samband med prévningar av produkter tillimpas bestimmelserna om den etiska kommitténs
sammansittning i 18 § 1-3 mom. 1 forskningslagen. Enligt 4 mom. i den paragrafen ska det i
den etiska kommittén finnas eller den etiska kommittén ska hora en foretrddare for pediatrisk
sakkunskap nidr kommittén behandlar kliniska ldkemedelsprévningar som géller minderariga,
samt en foretriddare for sakkunskap om den aktuella sjukdomen och patientkategorin nidr kom-
mittén behandlar kliniska ldkemedelsprovningar som géller vuxna handikappade. Denna para-
graf som dr tillaimplig pé kliniska ldkemedelsprovningar ska inte tilldimpas i sig, men en mot-
svarande bestimmelse foreslas i 19 § 2 mom. i denna lag. Dessutom tillimpas bestdimmelserna
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om jiv for en medlem i en etisk kommitté i 19 § i forskningslagen samt bestimmelserna om
tystnadsplikt och tjdnsteansvar for en medlem i en etisk kommitté i 23 § i den lagen. Bestdm-
melser om de avgifter som tas ut for utldtanden finns i 17 § 3 mom. i forskningslagen pé sé sétt
att bestimmelser om avgifterna utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet,
och den forordning som utfardats med stdd av detta bemyndigande ska ocksa tillimpas pa av-
gifter som tas ut for provningar av produkter. I prévningar eller studier dér man anvénder em-
bryon utanfor en kvinnas kropp tilldmpas 3 kap. i forskningslagen.

I 2 mom. foreslas en bestimmelse for sddana situationer dér en studie av en IVD-produkt inte
ar en studie enligt artikel 58.1 i [VD-forordningen eller en studie enligt artikel 58.2 i IVD-
forordningen pa vilken samma bestdmmelser tillimpas som pa studier enligt artikel 58.1, men
dar man emellertid ingriper 1 en ménniskas eller ett ménskligt embryos eller fosters integritet.
Enligt forslaget ska 17 § innehélla bestimmelser som ska tilldmpas pa sddana studier. Aven pa
dessa studier tillimpas de bestimmelser i forskningslagen som avses i | mom. Pa sddana studier
tillimpas enligt ordalydelsen i IVD-férordningen inte forordningens bestimmelser om bedom-
ning av ansokan. For att sdkerstélla att en studie &r etisk ska det dock ocksa om en sadan studie
inhdmtas ett utldtande av den etiska kommittén.

Eftersom bestdmmelserna om myndighetsbeddmning inte tillimpas pé de provningar eller stu-
dier som avses i 2 mom., tillimpas inte heller de bestimmelser om visentliga dndringar av stu-
dier som finns i artikel 71 i [IVD-f6rordningen pd dem. I 3 § 3 mom. i forskningslagen foreskrivs
det om sponsorns skyldighet att gora en anmaélan till den etiska kommittén (det vill sdga begéra
ett utlatande av den) nir forskningen dndras pa ett betydelsefullt sitt. Det foreslas saledes att
forfarandet enligt 3 § 3 mom. i forskningslagen tillimpas pa sddana provningar eller studier. I
artikel 71 i [IVD-forordningen foreskrivs det om skyldigheten att géra en anmélan, om en spon-
sor har for avsikt att infora dndringar i en prestandastudie som sannolikt vésentligen kommer
att paverka forsokspersonernas sékerhet, hilsa eller réttigheter eller tillforlitligheten eller ro-
bustheten hos de data som genereras vid studien. Enligt 3 § 3 mom. i forskningslagen ska det
goras en anmélan till den etiska kommittén, om sponsorn éndrar sin forskningsplan sé att 4nd-
ringen kan péverka sékerheten for de personer som undersoks eller dndrar tolkningen av de
vetenskapliga dokument som stoder genomforandet av forskningen eller om dndringen annars
ar betydelsefull. For att bestimmelserna om produkter ska forbli s& enhetlig som mojlig inom
den egna sektorn, foreslas det att skyldighet att begéra ett nytt utlatande ska uppkomma i situ-
ationer enligt ordalydelsen i artikel 71 i produktférordningen. Forslaget forutses inte i praktiken
inverka pa 1 hurdana situationer ett nytt utlatande dven i fortsattningen ska begéras av den etiska
kommittén, men det dr mdjligt att det inom produktsektorn med tiden utvecklas sddana tolk-
ningar av begreppet “betydelsefull dndring” som preciserar skyldigheten att begéra ett nytt ut-
latande. Vid forfarandet ska till 6vriga delar tillimpas vad som foreskrivs i 3 § 3 mom. i forsk-
ningslagen.

I3 mom. i den foreslagna paragrafen foreslas en bestimmelse om tillimpningen av bestdmmel-
serna om behandling av personuppgifter i forskningslagen.

14 mom. foreslas det for tydlighetens skull en bestimmelse om att forskningslagen inte tillim-
pas till andra delar 4n i enlighet med vad som foreskrivs i denna paragraf.

Nér de dndringar som i regeringens proposition RP 18/2020 rd foreslagits i forskningslagen

trader 1 kraft, behover det sannolikt goras vissa dndringar i paragrafhdnvisningarna i denna pa-
ragraf.
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21 §. Myndighetsbedomning av kliniska provningar enligt MD-férordningen. 1 paragrafen fore-
slds bestimmelser om Fimeas bedomning av kliniska provningar enligt MD-férordningen. Pa-
ragrafens 1 mom. innehdller pa motsvarande sétt som Valviras foreskrift 3/2010 bestimmelser
om att den etiska kommittén i samband med provningar av produkter ska ge ett utlaitande om
provningen redan innan ansdkan om provningen ldmnas in till myndigheten. I momentet fore-
skrivs det om inldmnande av ansdkan till det elektroniska systemet, det vill sdga Eudamed, ef-
tersom ansokan enligt bestimmelserna i forordningen ska ldmnas till Eudamed nér systemet tas
1 bruk. Innan Eudamed tas i bruk ska ansokan dock ldmnas till Fimea.

Enligt 2 mom. &r det Fimeas uppgift att bedoma de omsténdigheter som avses i artikel 71.3 i
MD-forordningen. I artikeln foreskrivs det om medlemsstaternas bedomning, s genom bestam-
melsen preciseras det att den bedomning som avses i artikeln gors av Fimea, inte av den etiska
kommittén. Momentet innehéller dessutom for tydlighetens skull en bestimmelse om att Fimea
ocksa kan bedoma de omsténdigheter som ska bedémas av den etiska kommittén.

I 3-5 mom. foreskrivs det om Fimeas behandling av ans6kningar. Nér det giller de provningar
som det hénvisas till i 3 mom. forutsitts det i MD-forordningen att myndigheten fattar beslut i
arendet. Nar det giller de provningar som det hinvisas till i 4 mom. foreskrivs det i MD-forord-
ningen ddremot om en myndighetsbehandling som baserar sig p4 anmaélan. I enlighet med vad
som konstateras i avsnitt 4.1.5 foreslas det dock att Fimea ska fatta beslut ocksa om dessa prov-
ningar, eftersom forordningen mojliggor detta. Nar det géller provningar av produkter i klass I
fér provningen dock inledas pé basis av en anmélan, om inte Fimea inom utsatt tid forbjuder
provningen.

I'5 och 6 mom. foreslés bestimmelser enligt vilka Fimea ska fatta ett beslut i &rendet om centret
forbjuder en prévning av en produkt i klass I pa basis av anmilan om prévningen eller om
centret forbjuder en visentlig dndring i en provning som avses i 3—5 mom.

I 7-9 mom. finns bestimmelser om myndighetsbedémning av provningar enligt artikel 82 i
MD-forordningen. Forfarandet motsvarar i huvudsak bestimmelserna i MD-forordningen och
den ovan beskrivna nationella regleringen, men det foreslas att forfarandet ska forenklas négot
i frdga om olika tidsfrister.

I 10 mom. foreskrivs det om Fimeas skyldighet att beakta den etiska kommitténs utldtande och
i 11 mom. finns ett bemyndigande att genom forordning av social- och hélsovardsministeriet
faststilla de handlingar som ska ldmnas in till Fimea vid provningar enligt artikel 82 i MD-
forordningen.

22 §. Myndighetsbedomning av prestandastudier enligt 1VD-férordningen. De forfarandebe-
staimmelser som giller studier for prestandautvirdering motsvarar langt bestimmelserna i 21 §.
Skillnaden é&r att det i den nationella lagen inte foreslas ndgot undantag fran IVD-forordningens
bestdammelser som grundar sig pa ett anmédlningsforfarande i fraga om studier med lagre risk.

23 §. Anmdlan om vissa studier som omfattas av IVD-forordningens tillimpningsomrdde. Enligt
artikel 58.2 1 IVD-forordningen ska den behoriga myndigheten underrittas om studier som om-
fattar produkter for behandlingsvégledande diagnostik dar endast overblivet provmaterial an-
vinds. I 1 mom. foreslés en bestimmelse om att anmélan ska goras 10 dagar innan studien
inleds.

IVD-forordningen innehaller ingen definition av vad som avses med “6verblivet provmaterial”.
Sasom det konstateras i avsnitt 2.8 avses med detta att man nér studien utfors inte samlar in
prover fran dem som undersoks, utan anvander sidana prover som har samlats in redan tidigare.
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Eftersom uttrycket “6verblivet provmaterial” &r mingtydigt foreslés det att ordalydelsen i 1
mom. ska vara att sponsorn ska underrétta Fimea om sédana i artikel 58.2 i IVD-forordningen
avsedda prestandastudier som kombinerar likemedelsbehandling och diagnostik och i vilka
endast prover som inte kommer fran forsokspersoner anvinds. I enlighet med vad som konsta-
teras i avsnitt 3.7 finns det i vdvnadslagen bestimmelser om anvindning av organ-, vdvnads-
och cellprover for forskningsdndamal. I Finland kan prover dessutom for forskningséndamal
skaffas fran en biobank i enlighet med biobankslagen. I momentet foreslas en uttrycklig hanvis-
ning dven till att underrittelseskyldigheten géller sddana i artikel 58.2 i IVD-f6rordningen av-
sedda prestandastudier som kombinerar likemedelsbehandling och diagnostik som genomfors
med prover som skaffats i enlighet med biobankslagen.

Fimea fér enligt 2 mom. meddela foreskrifter om innehallet i anmélan.

24 §. Samordnat bedomningsforfarande. 1 paragrafen foreskrivs det om Finlands deltagande i
det samordnade bedomningsforfarandet for provningar eller studier. Forfarandet ar obligatoriskt
forst aren 2027 (MD) och 2029 (IVD). Fore det &r det frivilligt for medlemsstaterna att delta.
Syftet med paragrafen ar att mojliggdra pilotforsok med det nya forfarandet och 6vning med
andra medlemsstater.

Enligt paragrafens 1 mom. kan Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och
den regionala etiska kommittén fore dvergingen till det samordnade bedomningsforfarande som
avses 1 artikel 78 i MD-forordningen och i artikel 74 i [IVD-férordningen bedéma den valda
provningen eller studien i enlighet med forfarandet i artiklarna. Vid beddmningen ar det mojligt
att avvika fran 21 och 22 § i denna lag till den del som iakttagandet av det samordnade beddm-
ningsforfarandet forutsatter det.

I paragrafens 2 mom. faststills det att en forutsittning for tillimpning av forfarandet enligt 1
mom. 4r att sponsorn for provningen eller studien har gett sitt samtycke till det till Sékerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet och den regionala etiska kommittén.

25 §. Forsokspersoner med nedsatt sjilvbestimmandeformdga. 1 artikel 64 1 MD-forordningen
och artikel 60 i IVD-forordningen foreskrivs det om villkor for utférande av provningar eller
studier pa forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta. Begreppet forsoksperson som inte
ar beslutskompetent” definieras inte i produktférordningarna. I enlighet med det som foreslas i
regeringens proposition RP 18/2020 rd foreslds det i 1 mom. att en sddan har forsoksperson ar
en person som pé grund av sjukdom, skada eller ndgon annan motsvarande orsak som inte enbart
har samband med &ldern inte kan forsta de i enlighet med forordningen ldmnade uppgifter om
provningen eller studien sa att han eller hon sjilvsténdigt kan ge sitt informerade samtycke till
att delta i provningen eller studien. I paragrafens rubrik anvénds for en sddan hér férsdksperson
begreppet “forsoksperson med nedsatt sjalvbestimmandeformaga” i stillet for begreppet for-
sOksperson som inte ar beslutskompetent” eftersom termen ar foraldrad.

12 mom. foreskrivs det om vem som &r forsokspersonens lagliga foretrddare och har befogenhet
att ge informerat samtycke pé forsdkspersonens vignar. Om forsokspersonen har en intressebe-
vakningsfullmaiktig pd basis av en intressebevakningsfullmakt eller en intressebevakare enligt
lagen om formyndarverksamhet (442/1999), vars fullmakt eller intressebevakarforordnande
omfattar givande av samtycke till medicinska atgérder, ar han eller hon den lagliga foretradaren.
Formynderskap innebédr huvudsakligen intressebevakning i ekonomiska angeldgenheter (RP
146/1998 rd, s. 43), och det &ar darfor mycket séllan friga om en intressebevakare enligt lagen
om formyndarverksamhet. Om det inte finns ndgon laglig foretrddare &r den lagligen utsedda
stédllforetrddare som avses 1 produktforordningarna en néra anhorig till forsokspersonen eller
nagon annan narstdende person. I sak motsvarar en lagligen utsedd stillforetradare som begrepp
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i synnerhet i friga om néra anhdriga eller andra nirstaende personer snarare begreppet laglig
foretriadare 1 den finlandska lagstiftningen, medan begreppet “lagligen utsedd stéllforetradare”
kommer direkt frdn produktférordningarna. Aven i 6 § i patientlagen foreskrivs det om begrep-
pen laglig foretrddare, en néra anhorig eller ndgon annan nérstaende person. I regeringens pro-
position om patientlagen konstateras det att med en nira anhorig avses narmast make, barn,
foréldrar och syskon. Annan nérstdende person kan vara patientens sambo eller nigon annan
som stadigvarande bor tillsammans med patienten (RP 185/1991 rd, s. 17). Begreppet ska tolkas
pa motsvarande sitt ndr denna paragraf tillimpas. I enskilda fall kan en sddan person ocksé vara
nagon annan person, till exempel en annan slékting som férsdkspersonen har ett fast och nira
forhallande till, sdrskilt om forsokspersonen inte har andra sléktingar eller nirstdende personer.

I MD- och IVD-forordningarna finns bestimmelser som avviker frdn varandra nér det géller
villkoren for provningar eller studier dir en forsoksperson som inte dr beslutskompetent kan
delta. En sddan hér forsoksperson kan delta i provningar enligt MD-f6rordningen endast om det
finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i provningen medfor direkt nytta som uppviger
riskerna och bordorna for en forsdksperson som inte dr beslutskompetent. Nar det géller studier
enligt IVD-forordningen far en studie ddremot dven utféras om det finns vetenskapliga skél att
anta att deltagande i studien medfor viss nytta for den population som forsokspersonen som inte
ar beslutskompetent representerar samtidigt som prestandastudien enbart kommer att innebéra
minimala risker och bordor for forsdkspersonen jamfort med standardbehandlingen av det till-
stdnd som han eller hon lider av.

Artikel 60.3 i [VD-forordningen mdjliggor nationella bestimmelser om forbud mot genomfo-
rande av studier ddr studien inte medfor en direkt nytta for forsokspersonen som inte &r besluts-
kompetent, utan endast nytta for den population som personen representerar. [ denna proposition
foreslas det inget sddant kategoriskt forbud. Utforandet av sddana hér provningar eller studier
ar tillatet ocksa med stdd av den géllande forskningslagen. Daremot ska Fimea och den etiska
kommittén som en del av utvarderingen av forskningen bedéma om en sddan hér planerad prov-
ning eller studie uppfyller de vetenskapliga och etiska villkoren.

Paragrafen motsvarar 13 § i den lag om klinisk provning av likemedel som foreslés i regering-
ens proposition RP 18/2020 rd. Aven motiveringen motsvarar delvis specialmotiveringen till
lagforslaget i fraga, dock med undantag for omstandigheter som sérskilt géller produktbestim-
melserna.

Enligt artikel 64.2 i MD-foérordningen och artikel 60.2 i IVD-forordningen ska férsdkspersonen
som inte &r beslutskompetent i mojligaste man delta i forfarandet for inhdmtande av informerat
samtycke. Avsikten &r att vid tolkningen av paragrafen beakta dven de forfaranden som i rege-
ringens proposition RP 18/2020 rd foreslas i 7 a § i forskningslagen och som géller en forsoks-
persons eget deltagande i beslutsfattandet, om riksdagen godkédnner den nimnda bestdmmelsen.

26 §. Minderdriga forsokspersoner. 1 paragrafen finns bestimmelser om de drenden som det
ska foreskrivas om nationellt néir det géller minderariga forsokspersoner.

Paragrafens 1 mom. innehaller en bestimmelse enligt vilken minderariga forskspersoner i en-
lighet med réttsordningen i Finland 4r forsdkspersoner under 18 &r. En person som inte fyllt 18
ar far vara forsoksperson endast om bestimmelserna om minderariga i produktférordningarna
tillimpas pa honom eller henne. I artikel 65 i MD-foérordningen och artikel 61 i IVD-forord-
ningen anges sérskilda villkor for att en minderérig (underérig) ska kunna delta i en provning
eller studie.
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I paragrafens 2 mom. foreslds en bestimmelse som motsvarar den géllande regleringen och
enligt vilken samtycke for en fors6ksperson som ér yngre én 18 ér ska ges av hans eller hennes
vardnadshavare eller ndgon annan laglig féretradare for honom eller henne. I momentet hanvi-
sas det till vArdnadshavaren eller ndgon annan laglig foretrddare i singular. Vid riksdagsbehand-
lingen av regeringens proposition RP 18/2020 rd féste grundlagsutskottet uppmérksamhet vid
att det med beaktande av motiven till lagforslagen inte ér klart om avsikten &r att det ska récka
med samtycke av en vardnadshavare. Rattsldget fir inte vara oklart i den hér typen av kontext
(GrUU 23/2020 rd, s. 6). Ocksé lagen angéende vardnad om barn och umgéngesritt (361/1983)
har skrivits sa att bestimmelserna om virdnadshavarens skyldigheter har skrivits i singular.
Trots detta ska vardnadshavarna i enlighet med samarbetsskyldigheten gemensamt fatta beslut
som géller barnet (5 § i lagen angdende vardnad om barn och umgéngesrétt). [ 2 mom. i samma
bestammelse foreskrivs det ocksa om att avvikelse fran samarbetsskyldigheten kan goras i vissa
situationer. Utgangspunkten &r alltsé att alla vardnadshavares eller lagliga foretrddares sam-
tycke behovs for deltagande i en provning eller studie. I tolkningspraxis som hanfor sig till
hilso- och sjukvard har det dock ansetts att rutinartade rittshandlingar (sdsom tagande av blod-
prov for undersdkning av barnets blodvérden eller andra rutinméssiga drenden) forutsitter sam-
tycke av endast en vardnadshavare. Huruvida det rdcker med samtycke av en eller tva vardnads-
havare for att fatta beslut beror pa arten av den atgiard som den minderariga ar foremal for och
om atgirden kan anses vara rutinméssig.

I3 mom. i paragrafen foreskrivs det om undantag fran den utgangspunkt som faststills i 2 mom.
Om forsokspersonen har fyllt 15 &r, far han eller hon enligt 3 mom. sjélv ge ett informerat
samtycke till en sddan provning eller studie for vilken det finns vetenskapliga skil att anta att
deltagandet medfor omedelbara fordelar for honom eller henne, om han eller hon inte med hén-
syn till alder, utveckhngsmva samt sjukdomens eller provningens eller studiens art dr ofor-
mogen att forsta provningens eller studiens eller en 4tgirds betydelse. Aven dé ska vardnadsha-
varen eller den lagliga foretradaren underrittas om saken. I det géllande 8 § 3 mom. i forsk-
ningslagen finns en bestimmelse som motsvarar denna. I detta moment foreslés det emellertid
att bestimmelsen i forhallande till ordalydelsen i 8 § 3 mom. i forskningslagen formuleras sa
att en person som har fyllt 15 ar i princip far ge ett sjdlvstandigt samtycke, om inte han eller hon
ar oformogen att forsta provningens eller studiens eller en atgérds betydelse. Enligt formule-
ringen 1 forskningslagen kan en minderarig som har fyllt 15 ar ge sitt samtycke, om han eller
hon har forméga att forstd betydelsen. Forslaget till &ndring syftar till att fortydliga bestimmel-
sen, och dndringen innebér inte att bestimmelsen dndras 1 sak.

I MD- och IVD-forordningarna finns bestimmelser som avviker frdn varandra nér det géller
villkoren for provningar eller studier dir en minderarig forsoksperson kan delta. En minderérig
forsoksperson kan delta i provningar enligt MD-forordningen endast om det finns vetenskapliga
skal att anta att deltagande i den kliniska provningen medfor direkt nytta som uppvéger riskerna
och bordorna for en minderarig forsdksperson. Nér det giéller studier enligt [VD-forordningen
far en studie ddremot dven utforas om det finns vetenskapliga skal att anta att deltagande i stu-
dien medfor viss nytta for den population som den minderariga personen representerar samtidigt
som prestandastudien enbart kommer att innebadra minimala risker och bordor fér den mindera-
riga jimfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller hon lider av. Sélunda till-
lampas regleringen enligt 3 mom. i alla provningar enligt MD-forordningen. Om det emellertid
ar fraga om en provning som medfor nytta for den population som den minderariga personen
representerar, krivs vardnadshavarens eller den lagliga foretradarens samtycke for att en person
som &r under 18 &r ska kunna delta i provningen.

Artikel 61.2 1 IVD-forordningen mojliggér nationella bestimmelser om forbud mot genomfo-
rande av sadana studier dér studien inte medfor en direkt nytta for den minderariga forsdksper-
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sonen sjdlv, utan endast for den population som den minderariga representerar. I denna propo-
sition foreslas det inget sddant kategoriskt forbud. Utforandet av sddana hér provningar eller
studier 4r tillatet ocksd med stod av den géllande forskningslagen. Déremot ska Fimea och den
etiska kommittén normalt som en del av utvirderingen av forskningen beddma om en séddan hér
planerad provning eller studie uppfyller de vetenskapliga och etiska villkoren.

I paragrafens 4 mom. foreskrivs det om den minderariges eget samtycke. Det anges i momentet
att om en fdrséksperson under 18 ar som inte far delta i en provning eller studie utan vardnads-
havarens eller ndgon annan laglig foretradares samtycke kan bilda sig en asikt och bedéma de
uppgifter som ldmnats om provningen eller studien, krévs ockséd hans eller hennes skriftliga
samtycke. Genom bestimmelsen tas i den nationella lagstiftningen in den nationella reglering
som mdjliggdrs i artikel 63.7 1 MD-forordningen och artikel 59.7 i IVD-forordningen och enligt
vilken en minderarigs eget samtycke kan krivas utdver den lagligen utsedda foretrddarens sam-
tycke. Ett motsvarande krav finns i 8 § 4 mom. i den géllande forskningslagen. I momentet
foreslas inga uttryckliga aldersgrianser for vid vilken alder en minderérig parallellt ska ge sitt
skriftliga samtycke. Sakkunniga inom barnmedicin har publicerat nationella och internationella
rekommendationer om saken (bland annat rekommendationer frén en sakkunniggrupp som ly-
der under Europeiska kommissionen). Utifrdn dem kan ett skriftligt samtycke krévas redan av
barn i skolaldern (fran och med sex ars alder).

I produktférordningarna foreskrivs det dessutom om att provaren ska respektera uttryckliga 6ns-
kemal frén en underérig som har formaga att inta en standpunkt och bedéma erhallen informat-
ion att vdgra delta eller nar som helst avsluta sitt deltagande i den medicinska studien. I fraga
om ett mycket litet barn kan det vara svart att bedoma nér barnets egen vilja ska ha avgérande
betydelse, eftersom barnet till exempel kan vara radd for nalstick. Det bor fastas sédrskild upp-
mérksamhet vid hurudan information som ges och det sitt pa vilket informationen ges till ett
barn. Bedomningen ska goras med beaktande av litteratur om barns utveckling, sakkunnigas
rekommendationer, sakkunnighet som baserar sig pa provarens egen utbildning och kompetens
samt uttryckligen en bedomning av det berdrda barnets formaga att uttrycka sin asikt och utvar-
dera den information han eller hon fatt. Nar forskningslagen stiftades ansag ocksa social- och
hélsovérdsutskottet (ShUB 39/1998 rd) att den aldersgréns som foreskrivits i en viss lag (forslag
5 ar) kan leda till odverstigliga problem for forskningen, men ocksé att &ven mindre barns asik-
ter ska respekteras.

Paragrafen motsvarar 14 § i den lag om klinisk provning av likemedel som foreslas i regering-
ens proposition RP 18/2020 rd. Aven motiveringen motsvarar delvis specialmotiveringen till
lagforslaget i fraga, dock med undantag for omstandigheter som sérskilt géller produktbestim-
melserna.

27 §. En fange eller rittspsykiatrisk patient som deltar i en provning eller studie. Enligt artikel
67 i MD-forordningen och artikel 63 i [VD-forordningen far medlemsstaterna upprétthalla yt-
terligare atgarder for personer som gor obligatorisk militartjanst, frihetsberdvade personer, per-
soner som pa grund av ett rittsligt beslut inte far delta i kliniska lakemedelsprovningar eller
personer som &r bosatta i vard- och omsorgsboenden. Paragrafen innehaller specialreglering i
frdga om vissa frihetsberovade personer och personer i en vardinrattning.

Paragrafen motsvarar 10 § i den géllande forskningslagen, men paragrafen preciseras jamfort
med den ndmnda paragrafen. Enligt 10 § i forskningslagen far fingar och rittspsykiatriska pa-
tienter vara foremal for forskning endast om forskningen kan véntas vara till direkt nytta for
deras egen hélsa eller till nytta for deras sldktingars, andra fdngars eller andra réttspsykiatriska
patienters hélsa. Regleringen preciseras sé att den mera exakt hanvisar till olika situationer dir
en persons frihet dr begrinsad. Enligt paragrafens ursprungliga motivering (RP 229/1998 rd) ar
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avsikten att paragrafens tillimpningsomrade ska vara vidare dn det som ordet ’fange” avser.
Med en fange avses enligt motiveringen dven till exempel personer som anhéllits eller gripits
eller berusade personer som tagits i forvar.

I fréga om sa kallade réttspsykiatriska patienter preciseras regleringen sé att den avser alla som
undersoks eller vardas med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvéardslagen. Med stod av den géllande
paragrafen i forskningslagen hénvisar termen till en person som ar missténkt eller atalad for ett
brott och som efter avslutad sinnesundersdkning tas in for vard oberoende av personens vilja.
Eftersom syftet med regleringen é&r att tillhandahélla sirskilt tilliggsskydd for dem vars frihet
ar begrénsad dr det motiverat att utvidga tillimpningsomradet. Darfor omfattar den foreslagna
bestdammelsen ocksa situationer diar domstolen pa grund av den atalades sinnestillstdnd inte do-
mer ut ett straff, men dér personens sinnestillstdind undersoks eller dér personen ska tas in for
vard oberoende av personens vilja.

Det foreslés att det i paragrafen i fortsattningen hénvisas uttryckligen till en fAnge enligt fang-
elselagen (767/2005) eller en hiktad enligt hiktningslagen (768/2005), eftersom frihetsbero-
vandet i frdga om dem som har gripits eller hdktats med stod av till exempel tvangsmedelslagen
(806/2011) ar mycket kortvarigt, varmed mojligheten att delta i forskning &r timligen teoretisk.
Paragrafen ska enligt dess ordalydelse dock tillimpas dven pa personer som berdvats sin frihet
enligt ndgon annan lag, det vill séga alltsd pa dem som har gripits eller hiktats med stod av
dessa lagar, om saddana provningar eller studier utfors.

Enligt paragrafen far en person som ndmns i paragrafen delta i en prévning eller studie endast
om det finns vetenskapliga skal att anta att provningen eller studien har direkta fordelar for hans
eller hennes hilsa eller fordelar for hans eller hennes sléktingars hélsa eller for hélsan i nagon
annan egen referensgrupp som avses i denna paragraf. Med “egen referensgrupp” avses till ex-
empel att en finge kan omfattas av en provning eller studie, om den sérskilt beror fragor som
hénfor sig till fingars hélsotillstdnd.

Paragrafen motsvarar 15 § i den lag om klinisk provning av ldkemedel som foreslas i regering-
ens proposition RP 18/2020 rd.

28 §. Ersdttningar till forsokspersoner. Enligt artikel 62.4 k i MD-forordningen och artikel 58.5
k i IVD-férordningen far en provning eller studie endast genomféras om ingen otillborlig pa-
verkan, inklusive ekonomisk sddan, far utévas gentemot forsokspersonen avseende deltagande
i den kliniska provningen eller prestandastudien. I frdga om underériga forsdkspersoner, for-
sOkspersoner som inte &r beslutskompetenta och gravida eller ammande kvinnor innehéller ar-
tiklarna 64—66 i MD-forordningen och artiklarna 60—62 i [IVD-forordningen dessutom dnnu mer
preciserade bestimmelser, enligt vilka inga incitament eller ekonomiska formaner far ges till
forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare, med undantag for er-
sdttning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i provningen eller
studien.

I paragrafen foreslas en hinvisning till den ovan beskrivna regleringen i produktférordningarna.
Eftersom regleringen i frdga om andra forsokspersoner dn minderériga, personer som inte ar
beslutskompetenta och gravida eller ammande kvinnor ar relativt allmén, foreslés i paragrafen
en noggrannare bestimmelse om mdjligheten att betala ersittning till de ovan avsedda forsoks-
personerna. Genom bestimmelsen preciseras det att till myndiga forsdkspersoner som inte ar
gravida eller ammar far det betalas en skélig ersdttning for annan olégenhet. Enligt paragrafen
fér till dessa forsokspersoner utover ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt
koppling till deltagandet i provningen eller studien betalas ocksé en skilig ersittning for annan
olagenhet. De géllande bestimmelserna i forskningslagen mojliggér en sadan ersittning.
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I paragrafen ges statsraddet ocksa fullmakt att utfarda nirmare bestimmelser om grunderna for
och beloppen av erséttningarna. Oberoende av om statsrddet utfdrdar en forordning om grun-
derna for och beloppen av ersittningarna eller inte ska den etiska kommittén bedoma om de
ersittningar som betalas till forsokspersonerna ar skaliga.

29 §. Provarens anmdlningsskyldighet. 1 artikel 80 i MD-forordningen och i artikel 76 i IVD-
forordningen foreskrivs det om sponsorns skyldighet att till medlemsstaterna rapportera vissa
allvarliga negativa hindelser som intriffar under provningar eller studier, produktfel och nytill-
kommen information i samband med nagon av dessa hiandelser. I férordningarna foreskrivs det
inte direkt om provarens skyldighet att rapportera dessa héndelser till sponsorn. I kapitel III i
bilaga XV till MD-férordningen och kapitel II i bilaga XIV till IVD-férordningen faststélls det
att sponsorn ska ha en dverenskommelse som innebér att provaren eller provarna skyndsamt
rapporterar eventuella allvarliga negativa hindelser eller andra eventuella hindelser som avses
i artikel 80.2 i MD-forordningen eller artikel 76.2 i [IVD-férordningen till sponsorn. Att en sddan
skyldighet foreligger endast med stdd av en 6verenskommelse r i viss man problematiskt, ef-
tersom informationsutbyte ar viktigt med tanke pé sponsorns skyldigheter, forsokspersonernas
sdkerhet och tillsynen dver en provning eller studie. Av denna orsak foreslas det darfor att det i
denna paragraf foreskrivs om en uttrycklig skyldighet for provaren att underrétta sponsorn om
dessa uppgifter. Det foreslés att anmilningsskyldigheten ska gélla &ven andra negativa hindel-
ser dn endast de allvarliga negativa hdndelser som avses i de ovanndmnda artiklarna, eftersom
sponsorn &r skyldig att registrera ocksa andra negativa hindelser. Bestimmelser om definition-
erna av negativ handelse, allvarlig negativ handelse och produktfel finns i artiklarna 2 i forord-
ningarna. Anméilningarna ska goras utan drdjsmal till sponsorn.

30 §. Skyldighet att bevara handlingar som gdller provningar eller studier. 1 de bilagor till MD-
och IVD-forordningarna som géller provningar eller studier foreskrivs det om skyldighet att
spara vissa handlingar om produkter i 10-15 ar beroende p& produkten. Dessutom foreskrivs
det i bilagorna att varje medlemsstat ska kréva att den angivna dokumentationen halls tillgénglig
for de behoriga myndigheterna under den tid som anges for den héndelse att en tillverkare eller
tillverkarens auktoriserade representant eller kontaktperson gar i konkurs eller upphdr med
verksamheten innan denna tid har 16pt ut. Det foreslas att en sddan skyldighet tas in i 1 mom. i
paragrafen. Enligt 2 mom. far Fimea meddela foreskrifter om principer och forfaranden som
ska iakttas vid bevarande av handlingar. Paragrafen motsvarar 7 § till den del det féreskrivs om
bevarande av vissa andra handlingar, varfor det i fraga om motiveringen ocksa hianvisas till
specialmotiveringen till den paragrafen.

4 kap. Yrkesmissig anvindare och egen produkttillverkning vid hilso- och sjuk-
vardsinstitutioner

31 §. Definitioner. 1 1 mom. foreslas en definition av yrkesméssig anviandare som till sitt inne-
hall i huvudsak motsvarar 5 § 1 mom. 17 punkten i den géllande lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard. I frdga om motiveringen hénvisas det till regeringens proposition
RP 46/2010 rd, s. 18-19. Pa motsvarande sitt som i nuldget avses med yrkesmaissiga anvindare
enligt 1 punkten bland annat i socialvardslagen avsedda offentliga och privata verksamhetsen-
heter som ger socialvardstjéanster. Till definitionen fogas dock for tydlighetens skull ett omnam-
nande av att for att det ska vara fraga om sddana yrkesméssiga anviandare som avses i denna lag
ska medicintekniska produkter anvéndas i deras verksamhet eller 6verlatas till patienter eller till
klienter inom socialvarden. Vid de 6vriga verksamhetsenheter som ndmns i 1 punkten i momen-
tet, det vill sdga i patientlagen avsedda verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard, i 2 § 2
punkten i blodtjénstlagen (197/2005) avsedda inrdttningar for blodtjénst, i 1 a § 4 punkten i
lagen om anvéndning av ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska &dndamal
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(101/2001) avsedda vévnadsinrdttningar samt i lagen angdende specialomsorger om utveckl-
ingsstorda avsedda verksamhetsenheter for specialomsorger anvinds medicintekniska produk-
ter pa grund av verksamhetens innehdll. Daremot 4r de tjénster som avses i socialvardslagen
mycket olika till sin natur. Exempelvis inom anstaltsvarden anvdnds medicintekniska produkter,
men knappast till exempel som en del av handledningen inom socialvérden.

Paragrafens 1 mom. 2 punkt motsvarar 5 § 1 mom. 17 punkten underpunkt b i den géllande
lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd.

I paragrafens 1 mom. 3 punkt foreskrivs det delvis i 6verensstimmelse med 5 § 1 mom. 17
punkten underpunkt c i den géllande lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard
att med yrkesméssig anvéndare avses ocksa andra fysiska eller juridiska personer vars nérings-
verksamhet eller yrkesutovning syftar till a) diagnos, profylax, prediktion, prognos, dvervak-
ning, behandling, lindring av eller kompensation for en sjukdom, skada eller funktionsnedsatt-
ning, b) undersdkning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patolo-
gisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand, eller c) tillhandahallande av inform-
ation genom undersdkning in vitro av prover frdn ménniskokroppen, inklusive donationer av
organ, blod och vévnad.

I 1 mom. 4 punkten foreslds en bestimmelse som delvis motsvarar 5 § 1 mom. 17 punkten
underpunkt c i den gillande lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd, och
enligt den bestimmelsen avses med yrkesméssig anviandare andra fysiska eller juridiska perso-
ner som inom undervisningsvisendet anvinder medicintekniska produkter for sdédan verksam-
het som avses i 3 punkten underpunkt a—c.

Dessutom foreslés i paragrafens 1 mom. en bestimmelse som &r ny jamfort med den géllande
paragrafen, det vill sdga en ny 5 punkt, enligt vilken med yrkesmissig anvdndare avses en fysisk
eller juridisk person som i sin yrkesutdvning eller néringsverksamhet anvénder en produkt som
avses i bilaga X VI till MD-forordningen. I och med MD-férordningen omfattar bestimmelserna
om medicintekniska produkter ocksa de produkter som anges i bilaga X V1 till férordningen och
som inte har ndgot medicinskt anvéndningsdndamal. Med tanke p& produktsidkerheten &r det
dndamalsenligt att ocksd bestimmelserna om yrkesméssiga anvéndare utstricks till att gélla
dem som anvénder de produkter som avses i bilaga X VI till MD-férordningen i sin yrkesutdv-
ning eller niringsverksamhet. Saledes 4r bland annat kosmetologer som anvidnder produkter
som avses 1 bilaga X VI till MD-forordningen i de tjénster de tillhandahéller yrkesméssiga an-
vindare med stdd av 1 mom. 5 punkten i den foreslagna paragrafen. Begreppet yrkesméssig
anvindare definieras eftersom det i 3234 § 4ldggs skyldigheter for yrkesméssiga anvéndare i
anslutning till en sdker anvindning av produkterna. Kraven i 32-34 § géller yrkesmaissiga an-
vindare oberoende av om en produkt som en yrkesméssig anvéndare anvénder har sléppts ut pa
marknaden med stod av produktdirektiven eller produktforordningarna. Forslaget baserar sig pa
att det inte kan antas att yrkesméssiga anvéndare kanner till bakgrunden till olika produkter och
att tusentals olika produkter kan anvidndas inom hélso- och sjukvarden, sé for att den lag som
tillimpas péd verksamheten ska vara tydlig 4r det motiverat att det foreskrivs om den yrkesmass-
iga anvéndarens skyldigheter endast i en lag. Skyldigheterna for yrkesméssiga anvandare enligt
lag 629/2010 ska pa motsvarande sétt upphévas, och i den nimnda lagen ska det finnas en in-
formativ hénvisning till de skyldigheter som anges i 32—34 § i denna lag.

I 2 mom. finns en informativ hénvisning till definitionen av hélso- och sjukvardsinstitution. I
MD- och IVD-forordningarna &léaggs sadana aktorer vissa skyldigheter. I MD- och IVD-f6rord-
ningarna avses med begreppet hélso- och sjukvardsinstitution en organisation vars priméra syfte
ar att ge vard eller behandling till patienter eller att frédmja folkhélsan. I skélen till forordning-
arna fortydligas begreppet ytterligare. Med begreppet avses sjukhus och andra institutioner
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sésom laboratorier och folkhilsoinstitutioner som stéder hilso- och sjukvéirdssystemet och/eller
tillgodoser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter. Begreppet omfat-
tar emellertid inte inrdttningar som i forsta hand har som syfte att fraimja en béttre hilsa eller en
hélsosam livsstil, sésom gym, span samt friskvards- och triningsanlédggningar.

Halso- och sjukvardsinstitution &r ett mer omfattande begrepp &n begreppet “verksamhetsenhet
for hélso- och sjukvard” enligt definitionen i patientlagen. Definitionen omfattar alla verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvérd.

32 §. Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning. 1 paragrafen foreskrivs det om de allménna
skyldigheter som en yrkesméssig anvéndare har for att sékerstdlla en sédker anvéindning av pro-
dukten. Bestimmelserna grundar sig inte pa EU-lagstiftningen, utan de &r nationella. Paragrafen
grundar sig i huvudsak pd den gillande 24 § i lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard. I regeringens proposition med forslag till lag om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard motiverades bestimmelsen med att sékerheten i friga om produkterna i sista hand
kréaver att produkterna anvinds pa ett ansvarsfullt sétt. Yrkesméassiga anvéndare spelar en viktig
roll nér det géller att garantera produktsékerheten. Emellertid skyddar sdkerhetskraven ocksé
dem som anvénder produkterna. De fel som anvindare begar ar problematiska och fler till an-
talet dn de egentliga produktfelen, visar utredningar. Genom denna skyldighet strdvar man efter
att forebygga tillbud. Till dessa motiveringar hénvisas det i friga om de ndrmare motiveringarna
till paragrafen (RP 46/2010 rd, s. 27-29).

Enligt 1 mom. ska en yrkesmaissig anvindare ha en ansvarig person som svarar for att bestam-
melserna i lagen foljs. Paragrafen motsvarar 26 § 1 mom. i lagen om produkter och utrustning
for hélso- och sjukvard. For att den ansvariga personen ska kunna skdéta sina uppgifter ska han
eller hon kénna till regleringen om produkterna. Personen ska i sin organisation se till att be-
stimmelserna f6ljs och formedla information om innehéllet i bestimmelserna. I regeringens
proposition med forslag till lag om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (RP
46/2010 rd, s. 29/1I) har behovet av en ansvarig person motiverats mera i detalj.

12 mom. finns en forteckning 6ver yrkesméssiga anviandares skyldigheter som motsvarar 24 §
i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard. Det foreslas att till forteckningen
fogas en ny punkt, som blir 2 punkt i momentet. Enligt den ska en yrkesméssig anvéndare for-
sékra sig om att de produkter som i verksamheten anvinds for ett medicinskt &ndamal ar CE-
mairkta medicintekniska produkter, specialanpassade produkter, produkter som har tillverkats
enligt bestimmelserna om egen tillverkning eller produkter som har beviljats myndighetstill-
stdnd for utsldppande pa marknaden eller ibruktagande, 4ven om dverensstimmelsen med kra-
ven inte har bedomts i enlighet med EU-réttsakter eller lag.

Ordalydelsen i regleringen, det vill sdga att de produkter som anvénds for ett medicinskt dnda-
mal” ska 6verensstimma med produktlagstiftningen, innebar att det i en verksamhetsmiljé inom
social- och hilsovarden, sisom ett laboratorium, trots bestimmelserna anviands ocksa andra pro-
dukter och anordningar och annan utrustning &n medicintekniska produkter. Syftet med regle-
ringen ér att foreskriva att det i varden av och omsorgen om patienter eller socialvardsklienter
ska anvidndas endast sddana produkter enligt produktlagstiftningen som ar avsedda for &ndama-
let. I speciallagstiftning, det vill sidga i lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstorda,
finns det redan bestimmelser om detta. Enligt den lagen ska begrinsande anordningar och klé-
desplagg uppfylla kraven i lagen om produkter och utrustning for hédlso- och sjukvard.

I motiveringen till 31 § konstateras det att med yrkesméssig anvéndare avses fysiska eller juri-
diska personer som i sitt arbete eller sin ndringsverksamhet anvénder produkter som avses i
bilaga XVI till MD-f6rordningen. I och med MD-férordningen omfattar bestimmelserna om
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medicintekniska produkter ocksa de produkter som anges i bilaga XVI till forordningen och
som inte har nagot medicinskt anvindningsdndamadl. I punkten specificeras de olika situationer
som anges i produktlagstiftningen och pé basis av vilka det &r tillatet att anvinda en produkt.
De i punkten sist nimnda ”produkter som har beviljats myndighetstillstdnd for utslappande pa
marknaden eller ibruktagande, &ven om Overensstimmelsen med kraven inte har bedomts i en-
lighet med EU-réttsakter eller lag” avser produkter som beviljats undantag med stod av 58 § i
denna lag eller 55 § i lag 629/2010, social- och hilsovardsministeriets atgarder enligt 75 § i
lagen om smittsamma sjukdomar for att tilldta att en produkt slépps ut pd marknaden eller tas i
anvindning samt situationer enligt artikel 59.3 i MD-forordningen och artikel 54.3 i IVD-{6r-
ordningen dir kommissionen genom en genomforandeakt beslutat att giltigheten for ett undan-
tag som en medlemsstat beviljat ska gélla pa hela unionens territorium under en begrénsad tid
och faststillt villkor for att sldppa ut produkten pa marknaden och ta den i bruk.

I 3 mom. foreslas en ny bestimmelse jamfort med 24 § i lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard, och enligt den bestimmelsen ska en yrkesméssig anvindare kunna verifiera
att han eller hon i sin verksamhet iakttar skyldigheterna enligt 1 och 2 mom. Skyldigheten &r
inte ny for yrkesméssiga anvindare, eftersom det i 26 § i den gillande lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard anges att uppgifter som ska registreras i det kontrollsystemet
som det foreskrivs om i paragrafen dr uppgifter som visar att den yrkesmassiga anvéndaren har
fullgjort de skyldigheter som avses i 24 §. Bestimmelsens placering som en del av bestimmel-
serna om produkters spirbarhet och kontrolluppgifter om riskhéndelser &r inte den mest moti-
verade, och dirfor foreslds det att bestimmelsen tas in i denna paragraf. I lagstiftningen stills
inga egentliga formkrav pa hur en yrkesmaissig anvindare ska verifiera att han eller hon iakttar
kraven. En yrkesméssig anvindare ska dock till exempel i samband med en myndighetsinspekt-
ion med hjélp av dokumentation kunna visa att skyldigheterna har fullgjorts. Fullgérandet av
skyldigheterna kan verifieras till exempel med hjélp av handlingar som hianfor sig till utbild-
ningen i anvdndningen av produkterna och genomférandet av periodisk service av produkterna.
Nar det géller den ansvariga personen ska det kunna visas att personen har utsetts for uppgiften
i enlighet med de forfaranden som den yrkesmassiga anvéndaren tillampar.

33 §. Rapportering om tillbud. 1 paragrafen foreskrivs det i huvudsak pa motsvarande sitt som
125 § i den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard om skyldigheten
for en yrkesméssig anvédndare att underrétta om sadana tillbud forknippade med en medicintek-
nisk produkt som har eller kunde ha lett till att en patients, anvandares eller nAgon annan persons
hilsa dventyras, och som beror pa produktens egenskaper, en avvikelse eller storning i produk-
tens prestanda, brister i mirkningen av produkten, en bristféllig eller felaktig bruksanvisning
for produkten eller anvindningen av produkten. Enligt den géllande lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd ska en yrkesmaissig anvéindare ldmna en sédan rapport till
Fimea och tillverkaren eller den auktoriserade representanten. Det 4r motiverat att den yrkes-
méssiga anvéndaren kan underrétta den aktdr som har levererat produkten till anvindaren. Sa-
ledes foreslas det att forutom Fimea ska antingen tillverkaren, den auktoriserade representanten,
importdren eller distributéren underréttas.

I 1 mom. finns en forteckning som i huvudsak motsvarar den gillande bestimmelsen 6ver vad
som ska rapporteras till Fimea och den ekonomiska aktoren. Enligt lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard ska en rapport limnas om varje sddan riskhdandelse som har
lett till eller kunde ha lett till att patientens, anvandarens eller ndgon annans hélsa dventyrades
och som beror pa den medicintekniska produktens egenskaper, en avvikelse eller stérning i pro-
duktens prestanda, brister i mérkningen av produkten, en bristfallig eller felaktig bruksanvisning
for produkten eller anvéndningen av produkten. Det foreslds att icke onskvérda biverkningar
fogas till forteckningen. Dessutom foreslas det att Fimea ska underrittas om ett tillbud som
beror pd nadgot som héanfor sig till anvandningen av den medicintekniska produkten.
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Genom paragrafen genomfors delvis artikel 87.10 i MD-férordningen och artikel 82.10 i [IVD-
forordningen, enligt vilka medlemsstaterna ska vidta ldmpliga &tgirder sdsom anordnande av
riktade informationskampanjer for att uppmuntra och gora det mgjligt for hélso- och sjukvérds-
personal, anvindare och patienter att rapportera till de behoriga myndigheterna om misstiankta
allvarliga tillbud.

Regleringen har ocksd samband med tillverkarens skyldighet enligt artikel 83 i MD-férord-
ningen och artikel 78 i [IVD-férordningen att planera, upprétta, dokumentera och genomfora ett
system for dvervakning av produkter som sléppts ut p4 marknaden samt med systemet for sa-
kerhetsovervakning och skyldigheterna att registrera, rapportera och analysera tillbud och kor-
rigerande sékerhetsétgérder pd marknaden enligt artiklarna 87, 88 och 89 i MD-forordningen
och artiklarna 82, 83 och 84 i IVD-forordningen. Uppgifter om allvarliga tillbud kommer ofta
frén hilso- och sjukvarden, sa det 4r motiverat att yrkesméssiga anvindare alaggs att rapportera
sadana uppgifter till tillverkarna. Det kan dessutom vara den auktoriserade representanten som
upprétthaller systemet for tillverkarens rikning, och darfor dr det motiverat att uppgifterna rap-
porteras ocksa till representanten. Dértill ska importdrer enligt artikel 13.8 i MD- och IVD-
forordningarna samt distributdrer enligt artikel 14.5, vilka har fatt klagomal eller rapporter fran
hilso- och sjukvardspersonal, patienter eller anvindare om missténkta tillbud med en produkt
som de har sléppt ut pd marknaden omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren
och tillverkarens auktoriserade representant (distributdren dven till importdren). Med stéd av
bestdmmelserna i forordningarna &r alltsa vilken som helst av de ekonomiska aktdrerna skyldig
att ta emot rapporter och formedla dem vidare.

34 §. Kontrollsystem. Paragrafen motsvarar i manga avseenden 26 § 2—4 mom. i den géllande
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd. Bestimmelsen om att yrkesméssiga
anvindare ska ha en ansvarig person i 26 § 1 mom. i lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard blir i denna lag en del av de allménna skyldigheter f6r yrkesméssiga anvén-
dare som det foreskrivs om i 32 § i denna lag, och i 34 § foreskrivs det endast om kontrollsy-
stemet.

Enligt 1 mom. ska vissa yrkesméssiga anvdndare ha ett kontrollsystem for att garantera siker-
heten hos medicintekniska produkter. Bestimmelsen géller inte fysiska personer nér de arbetar
som arbetstagare, vilket &dven &r fallet enligt den géllande lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard. Syftet med kontrollsystemet &r att trygga produkternas sparbarhet om pro-
blem uppticks i produkterna. For att sparbarheten ska kunna forverkligas forutsitts att det i
kontrollsystemet infors uppgifter om alla de produkter som en yrkesmaissig anvandare har i sin
besittning eller har dverlatit, oberoende av overlatelsesittet. I kontrollsystemet ska ocksa an-
tecknas uppgifter om de tillbud som intriffat.

Kontrollsystemet bildar ett sddant register som avses 1 dataskyddslagstiftningen, eftersom upp-
gifter om de patienter som har en implanterad medicinteknisk produkt ska foras in i registret.
Kontrollsystemet behdver inte vara ett enhetligt system, utan det kan bestd av separata system.
Exempelvis kan sparbarheten i friga om engangsprodukter, produkter som implanterats i pati-
enter och produkter som Overlats till patienter genomforas med hjilp av olika metoder, men en
yrkesmadssig anvindare méste ha en helhetsuppfattning for att kunna mojliggéra sparbarheten 1
fraga om olika typer av produkter. Aven tillbud forknippade med produkter kan bilda ett eget
register. En yrkesmissig anvéndare ska emellertid kunna beddma forekomsten av tillbud separat
for varje produkt. I lagen stélls inga krav pa formen for de uppgifter som ska foras in 1 kontroll-
systemet.
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De personuppgifter som ingar i kontrollsystemet samlas i huvudsak in som en del av journal-
handlingarna eller registret 6ver produkter som overlétits till patienter. Bestimmelser om jour-
nalhandlingar finns i 4 kap. i patientlagen och i social- och hélsovirdsministeriets férordning
om journalhandlingar (298/2009). Enligt 12 § 4 mom. i den férordningen ska uppgifter om pro-
teser, implantat, tandfyllningsmaterial och andra material som permanent opererats in 1 patien-
ten, antecknas i journalhandlingarna med en sédan noggrannhet att de kan identifieras senare. |
lagstiftningen om journalhandlingar foreskrivs det om forvaringstider for uppgifter. Registret
over produkter som Overlatits till patienter omfattas inte av bestimmelserna om journalhand-
lingar. I registret samlas ocksé uppgifter om sadana produkter som overlats vidare, det vill sdga
produkter som inte implanteras och som séledes inte nodvéndigtvis ingar i journalhandlingarna.

I 2 mom. foreskrivs det med stod av artikel 27.7 i MD-forordningen om skyldigheten for en
yrkesmaissig anvéindare som &r skyldig att uppratthélla kontrollsystemet att lagra och forvara
UDI-koder for de produkter som de har levererat eller som har levererats till dem. Skyldigheten
géller implantat i klass III enligt MD-forordningen. Enligt forordningen ska koden lagras "{o-
retradesvis pa elektronisk vig”, men det finns ingen skyldighet till detta. UDI-koden ar en form-
bunden elektronisk kod som kan avldsas okuldrt. Hanteringen av UDI-koder frimjas av ett
elektroniskt system som kan avldsa UDI-koderna med hjilp av en elektronisk ldsare. Forord-
ningen forpliktar dock inte till elektronisk forvaring av UDI-koder, s& darfor kan forvaringen
av dem forverkligas dven pé andra sitt, sésom genom manuell registrering av uppgifterna i pap-
persformat eller i en elektronisk fil. Ett nationellt tilliggskrav &r att UDI-koderna ska forvaras
som en del av kontrollsystemet, vilket alltsd som minst innebér att ocksa uppgiften om UDI-
koder kan hittas pa ett systematiskt sétt inom den helhet som utgdrs av kontrollsystemet. Det
vore bra om det i kontrollsystemens struktur finns en sdkfunktion som gor det latt att spara till
exempel alla patienter som har ett implantat fran ett visst tillverkningsparti. Skyldigheten att
lagra UDI-koden ska enligt MD-forordningen tillimpas fran och med den 26 maj 2021.

I 3 mom. finns en informativ hinvisning till att det i enlighet med forordningarna ér de hélso-
och sjukvérdsinstitutioner som definieras i forordningarna som é&r skyldiga att lagra och forvara
UDI-koden. Begreppet hélso- och sjukvardsinstitutioner ar i enlighet med vad som sigs i moti-
veringen till 25 § mer omfattande 4n till exempel begreppet verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard. I praktiken dr det dock endast verksamhetsenheter for hélso- och sjukvérd som inom
hilso- och sjukvarden tar emot och overlater vidare implantat i klass II1.

Enligt 4 mom. far hélso- och sjukvardsinstitutioner och andra yrkesméssiga anvéndare som av-
ses 1 1 mom. lagra och bevara UDI-koder ocksa for andra produkter dn implantat i klass III.
Bestimmelsen grundar sig pé artikel 27.7 i MD-forordningen och artikel 24.9 i [IVD-férord-
ningen, enligt vilka medlemsstaterna ska uppmuntra, och far &ldgga, hilso- och sjukvardsin-
stitutioner och hélso- och sjukvérdspersonal att lagra UDI-koder ocksa for andra produkter som
levererats till dem &n for de produkter i friga om vilka det ar obligatoriskt. Enligt ordalydelsen
i forordningarna ar medlemsstaterna skyldiga att uppmuntra till lagring. Det &r inte Andamals-
enligt att i lagstiftningen foreskriva om rekommendationer, sd bestimmelsen har formulerats
som en mdjlighet.

I 5 mom. finns bestimmelser om de personuppgifter som ska registreras i kontrollsystemet samt
om bevaring och utlimnande av uppgifter. I kontrollsystemet far patientens namn, personbe-
teckning eller nigon annan motsvarande beteckning samt behovliga kontaktuppgifter registre-
ras. | kontrollsystemet far dartill registreras sddana uppgifter om patientens hélsotillstdnd och
vérd som &r nodvéandiga med tanke pa anordningens sparbarhet. Beroende pa kontrollsystem
behdver uppgifter om patientens hélsotillstind och vard inte nodvéindigtvis registreras med
tanke p& produktens sparbarhet, och bestimmelsen forpliktar séledes inte till att sadana uppgif-
ter bevaras i kontrollsystemet. Beroende pa system och fall kan det dock vara behdvligt att
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saddana uppgifter registreras for att det ska kunna sikerstillas att produkten kan spéras. I enlighet
med minimeringsprincipen i frdga om behandling av personuppgifter (artikel 5 i1 dataskyddsfor-
ordningen) ska eventuell behandling, det vill sdga lagring och forvaring, begransas till vad som
ar nodvandigt. Uppgifterna ska bevaras under den tid som behovs med tanke pa sédkerheten hos
den medicintekniska produkten. Dessutom foreskrivs det om att uppgifterna ar sekretessbe-
lagda.

Ovan i samband med specialmotiveringen till 1 mom. konstateras det att uppgifter om produkter
och personuppgifter i anslutning till dem i praktiken ofta samlas in ur journalhandlingar. Om en
yrkesmissig anvéndare inte har ett separat kontrollsystem som innehaller personuppgifter, eller
systemet endast omfattar en del av uppgifterna, och personuppgifterna eller en del av dem i
praktiken registreras och bevaras som en del av journalhandlingarna, ska bestimmelserna i pa-
tientlagen och forordningen om journalhandlingar tillimpas p4d dem. Med stod av bestimmel-
serna om journalhandlingar kan man till exempel i storre utstrackning registrera hilsouppgifter
om patienten. Journalhandlingarna omfattas dessutom av ldnga forvaringstider, det vill sdga
sannolikt ldngre 4n vad sdkerheten hos en medicinteknisk produkt forutsitter. I 6 mom. faststills
det for tydlighetens skull att i den ovan beskrivna situationen ska bestimmelserna om journal-
handlingar tillimpas pa journalhandlingarna, och avsikten med bestimmelserna i 5 mom. &r inte
att ingripa i lagstiftningen om journalhandlingar. Syftet med bestimmelserna i 5 och 6 mom. &r
att forutse i synnerhet en séddan situation dir en yrkesmaéssig anvindare tar i bruk ett sérskilt
kontrollsystem som baserar sig pa registrering av UDI-koder, varvid det behovs bestimmelser
for olika 10sningar.

I 7 mom. foreskrivs det pa motsvarande sitt som i den géllande bestimmelsen i lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard om att uppgifter inte far lamnas ut for marknads-
foring.

Rétten for en yrkesmissig anvandare som ar skyldig att upprétthalla kontrollsystemet att be-
handla personuppgifter grundar sig pé artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen, det vill sédga den
rattsliga forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige, samt artikel 9.2 h. Enligt artikel
9.2 h far uppgifter som ror en persons hilsa behandlas nir behandlingen adr nédvéndig av skél
som hor samman med tillhandahéllande av hilso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller
forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster och social omsorg och av deras system, pa grundval
av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
hélsoomradet.

Personuppgifter far enligt artikel 9.3 i dataskyddsforordningen behandlas for de &ndamél som
avses i punkt 2 h, nér uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare som om-
fattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller bestim-
melser som faststélls av nationella behoriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas
av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt eller bestimmelser
som faststills av nationella behdriga organ. Enligt 17 § i lagen om yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvérden far en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden inte utan tillstand
till utomstaende yppa en enskild persons eller familjs hemlighet som han har fitt kinnedom om
pa grund av sin stéllning eller uppgift. Tystnadsplikten kvarstar efter det att yrkesutdvningen
har upphort. Uppgifterna ar sekretessbelagda ocksa med stod av 5 mom. samt sekretessbestim-
melserna i patientlagen och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet. I lagstiftningen
om dataskydd forutsétts det att 1ampliga skyddsatgarder vidtas. Vid sidan av sekretessbestim-
melserna ér de bestimmelser om lagringstiden for uppgifter som finns i paragrafen och i pati-
entlagstiftningen en skyddsatgérd. Eftersom det ar frdga om sadan behandling av uppgifter en-
ligt 6 § 1 mom. 2 punkten i dataskyddslagen som regleras i lag eller som foranleds av en uppgift
som direkt har alagts den personuppgiftsansvarige i lag (samt dven saddan uppgiftsbehandling
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enligt 4 punkten som utfors av en tillhandahallare av hélso- och sjukvardstjanster), tillimpas
bestdmmelserna i 6 § 2 mom. i dataskyddslagen enligt vilka en personuppgiftsansvarig och ett
personuppgiftsbitrdde ska vidta 1ampliga och sérskilda atgédrder for att skydda den registrerades
rattigheter. I det nimnda momentet finns en forteckning 6ver olika atgarder. Pa offentliga akto-
rer tillimpas dessutom ocksé lagen om informationshantering inom den offentliga forvaltningen
(906/2019), dar det bland annat foreskrivs ndrmare om informationssikerhet i fraga om inform-
ationsmaterial och informationssystem.

Fimea har med st6d av 8 mom. mojlighet att vid behov meddela foreskrifter som preciserar de
uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet. I 5 och 6 mom. foreskrivs det dock om de person-
uppgifter som far registreras i kontrollsystemet, eftersom bestimmelser om behandlingen av
personuppgifter ska utfdrdas genom lag.

35 §. Egen produkttillverkning vid hdlso- och sjukvardsinstitutioner. Artikel 5.5 1 MD-forord-
ningen och IVD-férordningen innehaller bestimmelser om egen tillverkning av produkter vid
hélso- och sjukvardsinstitutioner. Bestimmelserna om séddan produkttillverkning kommer i re-
gel direkt frén forordningarna. I produktférordningarna foreskrivs det att medlemsstaterna ska
behalla ritten att begrénsa tillverkning och anvindning av specifika produkttyper. P4 motsva-
rande sétt som i de géllande bestimmelserna foreslas det att egen tillverkning av produkter inte
far omfatta reprocessing av engangsprodukter eller tillverkning av produkter vars anvéindning
medfor en sarskild risk.

Enligt den géllande lagstiftningen har egen produkttillverkning kunnat bedrivas av en sadan
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvird som definieras i patientlagen. Ovan i specialmoti-
veringen till 25 § har det papekats att “hdlso- och sjukvardsinstitution™ &r ett mer omfattande
begrepp dn begreppet verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard. Darmed kan egen tillverkning
av produkter med stod av forordningen bedrivas av till exempel en inrdttning f6r blodtjanst som
avses i blodtjanstlagen eller en vivnadsinrittning som avses i lagen om anvandning av ménsk-
liga organ, vivnader och celler for medicinska dndamal. Ocksa till exempel Institutet for hélsa
och vélfard har laboratorieverksamhet dar produkttillverkning kan bedrivas med stod av be-
stimmelsen.

I artikel 5.5 g i [IVD-forordningen bestdms det om skyldigheten att vad géller produkter i klass
D utarbeta dokumentation som gor det mdjligt att forsta bland annat tillverkningsprocessen och
produkternas utformning och prestanda. Det anges vidare i punkten att medlemsstaterna kan
tillimpa denna bestimmelse ocksa pa produkter i klasserna A, B och C. I 2 mom. foreslas det
att kravet ska tillimpas ocksa pé dessa produkter. Med tanke pa patientsdkerheten &dr det avgo-
rande att det utarbetas lamplig dokumentation om den egna produkttillverkningen som man
dven kan bekanta sig med inom ramen for myndighetstillsynen. Inte heller i 30 § i den géllande
lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd finns det nagra begriansningar nir det
giller for vilka produkter dokumentation ska utarbetas.

I 3 mom. foreslés en motsvarande bestimmelse som i 29 § i den géllande lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvérd, och enligt den bestimmelsen ska en hilso- och sjuk-
vardsinstitution som bedriver egen produkttillverkning ha en ansvarig person som ansvarar for
tillverkningen. Den ansvariga personen ska godkénna ibruktagandet av en produkt som tillver-
kats vid institutionen efter att ha forsékrat sig om att artikel 5.5 i MD-forordningen och artikel
5.5 1 IVD-forordningen har iakttagits vid tillverkningen av produkten. Hélso- och sjukvardsin-
stitutionen ska uppritta en forsdkran om att kraven i artikel 5.5 1 MD-forordningen och artikel
5.5 1 IVD-forordningen har iakttagits vid tillverkningen av produkten, och den ansvariga perso-
nen ska godkénna denna forsdkran med sin underskrift. Forsékran ska finnas tillgéinglig for
Fimea i fem ar rdknat fran ibruktagandet av produkten.
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Paragrafens 4 mom. innehéller ett bemyndigande att genom férordning utfirda narmare bestam-
melser om produkter som dr forknippade med en sérskild risk. Som nationella bestimmelser
baserade pé forordningarna foreslis det dessutom att Fimea ska f4 meddela foreskrifter om de
uppgifter som ska ldmnas till centret om tillverkningen och anvidndningen av produkter som
tillverkas som egen tillverkning. I produktforordningarna foreskrivs det att medlemsstaterna far
kréava att hélso- och sjukvardsinstitutioner lamnar over ytterligare relevant information om sad-
ana produkter som har tillverkats och anvénts inom deras territorium till den behdriga myndig-
heten.

I fradga om IVD-produkter ska bestimmelserna om egen tillverkning av produkter tillimpas forst
frén och med den 26 maj 2022. Fore det tillimpas bestimmelserna i lag 629/2010.

36 §. Implantatkort och information som ska ldmnas till patienter med implantat. 1 artikel 18 i
MD-férordningen foreskrivs det om de uppgifter som tillverkaren av ett implantat ska tillhan-
dahalla tillsammans med produkten. [ 5 § foreslas bestimmelser om sprékkrav i fraga om dessa
uppgifter. Vissa uppgifter (information som gor det mojligt att identifiera produkten, inbegripet
produktnamn, serienummer, partinummer, UDI-kod, produktmodell samt tillverkarens namn,
adress och webbplats) ska tillhandahéllas pa det implantatkort som medfdljer produkten. I arti-
kel 18.2 i MD-forordningen faststélls det dessutom att medlemsstaterna ska krava att hélso- och
sjukvardsinstitutionerna ger informationen om implantatet pé ett sétt som gor den snabbt till-
ginglig for de patienter i vilka produkten har implanterats, tillsammans med implantatkortet
som ska omfatta uppgifter om identitet. I artikel 18.3 anges det vilka implantat som ska undantas
fran skyldigheten, till exempel tandstéllningar och tandkronor.

For att genomfora den reglering som beskrivs ovan foreslés att det i 1 mom. i paragrafen anges
att nir en medicinteknisk produkt har implanterats i en patient, ska en annan yrkesméssig an-
vindare vid hélso- och sjukvardsinstitutionen komplettera det implantatkort som avses i artikel
18.2 i MD-forordningen nar det giller uppgifter om hélso- och sjukvarden. Dessutom ska det
ses till att patienten har tillgang till den information som avses i artikel 18.1. I MD-férordningen
foreskrivs det till en del om de uppgifter som ska finnas pa implantatkortet, men det finns inga
nirmare bestimmelser om de uppgifter som en hélso- och sjukvardsinstitution ska fylla i eller
om implantatkortets form. MDCG har utfardat en anvisning om implantatkort (“Medical De-
vices: Guidance document. Implant Card relating to the application of Article 18 Regulation
(EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical de-
vices”, MDCG 2019-8). I anvisningen anses det att eftersom det dr mycket dyrt att skapa olika
nationella implantatkort och att detta inte tillfér ndgot mervérde, ska man som en del av det
genomforande som avses i artikel 18 nationellt krdva att hilso- och sjukvardsinstitutioner och
yrkesutdvare inom hélso- och sjukvard (healthcare provider) endast ldgger till vissa uppgifter.
Déarmed ska en europeisk eller internationell mall for ett implantatkort innehélla f6ljande tomma
punkter som ska fyllas i: 1) patientens namn eller identifieringskod, 2) namn och adress till den
hélso- och sjukvardsinstitution eller yrkesutdvare som utférde implantationen, 3) tidpunkten for
implantationen. [ anvisningen finns dessutom en rekommendation som géller implantatkortets
matt, enligt vilken kortet ska ha samma storlek som ett kreditkort. [ anvisningen rekommenderas
anvindning av symboler for att undvika olika nationella versioner.

Eftersom den praxis som géller implantatkort kan fordndras med tiden och de anvisningar som
det redogors for ovan inte &r forpliktande lagstiftning, foreslas det i 2 mom. att Fimea far med-
dela foreskrifter om skyldigheterna for hélso- och sjukvérdsinstitutioner och yrkesméssiga an-
véndare i friga om implantatkort. Utgdngspunkten dr att uppgifterna pd implantatkorten bestdms
enligt tillverkarens mallar, och det &r inte motiverat att bestimma négra nationella ytterligare
skyldigheter i fraga om implantatkortets innehéll. Genom foreskrifter kan man dock vid behov
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foreskriva narmare till exempel om hur implantatkort ska fyllas i eller utfardas. Dessutom fore-
slds det att Fimea far meddela foreskrifter om de sétt pa vilka narmare uppgifter om implantatet
ska finnas tillgéingliga for patienten.

5 kap. Tillsyn och administrativa tvingsmedel

37 §. Behorig myndighet. 1 paragrafens 1 mom. foreslds en bestimmelse om att den allménna
styrningen av och tillsynen dver verksamhet enligt denna lag ankommer pa Fimea. I momentet
preciseras dessutom Fimeas uppgifter s att centret har till uppgift att dvervaka och frémja sa-
kerheten hos medicintekniska produkter och i anviandningen av dem samt produkternas dver-
ensstimmelse med kraven. Till denna del motsvarar paragrafen 53 § 1 mom. och 38 § 1 mom.
i den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

Enligt artikel 101 i MD-férordningen och artikel 96 i IVD-f6rordningen ska medlemsstaterna
utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for genomforandet av férordningen.
Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrust-
ning och de kunskaper som krévs for att myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter enligt
forordningen pa rtt sitt. Enligt artikel 35.1 i MD-forordningen och artikel 31.1 i IVD-forord-
ningen ska dessutom en medlemsstat som avser att utse ett organ fér beddmning av dverens-
stimmelse till anmalt organ eller har utsett ett anmélt organ for att utfora bedomningar av 6ver-
ensstimmelse i enlighet med forordningen utse en myndighet (nedan myndighet med ansvar for
anmailda organ), som kan bestd av separata ingdende enheter enligt nationell ritt, med ansvar
for att inrétta och genomfora de forfaranden som krévs for bedomning, utseende och anmélan
av organ for bedomning av 6verensstimmelse och for dvervakning av anmailda organ, inklusive
underleverantorer och dotterbolag till dessa.

I 6verensstimmelse med bestimmelserna i den géllande 53 a § i lagen om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard foreslas det i paragrafens 2 mom. en bestimmelse om att Fimea ar
den behdriga myndighet for medicintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den
behoriga myndighet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i IVD-
forordningen samt den myndighet med ansvar for anméilda organ som avses i de férordningarna.

I lagen foreslés bestimmelser enligt bade 1 och 2 mom., eftersom lagen ocksa reglerar sadant
som inte omfattas av forordningarna, i synnerhet yrkesméssiga anvéindares skyldigheter, mark-
nadsforing och skyldigheter for personer som yrkesmaéssigt underhaller och installerar medicin-
tekniska produkter.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det ocksa i 0verensstimmelse med 53 a § i lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard att Fimea ar behorigt att utfora de uppgifter och utdva de
befogenheter som de ovan avsedda myndigheterna har enligt forordningarna. Regleringen inne-
bér att det inte i denna lag eller nigon annan lag sérskilt foreskrivs till exempel med artikelvisa
hénvisningar om vilka olika &tgérder enligt forordningarna Fimea kan vidta eller vilka befogen-
heter centret kan utdva, utan Fimea far direkt med stdd av denna paragraf utova sina befogen-
heter som behorig myndighet enligt forordningen.

I férordningarna riktas vissa skyldigheter till medlemsstaterna. P4 motsvarande sdtt som i den
géllande regleringen foreslas bestimmelser om att Fimea ar behorigt att utfora de uppgifter och
utdva de befogenheter som en medlemsstat har enligt MD- och IVD-férordningarna, om inte
négot annat foreskrivs i denna eller i ndgon annan lag. I forordningarna anvénds ocksa uttryck

som “nationell myndighet”, en medlemsstats behoriga myndighet” och ”anmilande medlems-
stat”, vilket alltsé ocksé ska forstds som en hénvisning till Fimea.
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Undantagen fran den huvudsakliga befogenheten att ocksa utfoéra uppgifter som ankommer pa
medlemsstaten géller i synnerhet frdgor som ror lagstiftningsatgérdernas omrade. Enligt grund-
lagen &r lagstiftningen riksdagens uppgift, men lagstiftningsbehdrigheten har genom lag kunnat
delegeras till statsradet, ett ministerium eller ndgon annan myndighet. I denna lag foreslas for
tydlighetens skull vissa bestimmelser om Fimeas behdrighet, &ven om centret har behdrighet
redan med stod av denna paragraf. Detta géller i synnerhet bestimmelserna om produktprév-
ningar i 3 kap., eftersom Fimeas och den etiska kommitténs arbetsfordelning och tillsynsbe-
stimmelserna i paragraferna nedan fortydligas genom bestimmelserna.

Enligt 4 mom. dr Fimea i friga om produkter som omfattas av tillimpningsomradet for MD-
forordningen och IVD-forordningen den marknadskontrollmyndighet som avses i marknads-
kontrollférordningen. I artikel 11 i marknadskontrollférordningen foreskrivs det om marknads-
kontrollmyndigheternas verksamhet och i artikel 16 om atgérder for marknadskontroll.

I paragrafens 4 mom. finns en bestimmelse om Stralsdkerhetscentralens befogenhet som mots-
varar det géllande 38 § 3 mom. i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd.

38 §. Inspektioner. Enligt 1 mom. dr Fimea behorigt att utfora de inspektioner som avses i MD-
forordningen och IVD-forordningen samt att utfora inspektioner for att Gvervaka annan verk-
samhet som foreskrivs i denna lag. Bestimmelser om inspektioner (kontroller) finns i synnerhet
i artikel 93 i MD-forordningen och artikel 88 i IVD-forordningen. Enligt de bestimmelserna
ska de behdriga myndigheterna gora ldmpliga kontroller av produkters egenskaper i fraga om
Overensstimmelse och av deras prestanda, inbegripet om lampligt en granskning av doku-
mentation och fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett &ndamalsenligt urval av pro-
dukter. De behdriga myndigheterna ska sérskilt beakta etablerade principer for riskbedomning
och riskhantering, sikerhetsévervakningsdata och klagomal. Bestimmelser om inspektioner
(kontroller, granskning) finns ocksé i artiklarna 44, 45 och 72 i MD-forordningen och i artik-
larna 40, 41 och 68 i [VD-forordningen.

I 2 mom. i paragrafen finns en bestimmelse om att Fimea ska ha tilltréde till alla lokaler dér det
bedrivs verksamhet som avses i MD-foérordningen och IVD-forordningen eller i denna lag eller
dér det forvaras uppgifter som &r viktiga med tanke pa tillsynen. Bestimmelsen kompletterar
artikel 93.2 1 MD-forordningen och artikel 88.2 i IVD-forordningen enligt vilka de behdriga
myndigheterna ska utféra bade anmilda och vid behov oanmailda inspektioner av lokaler tillho-
rande ekonomiska aktdrer och av leverantorers och/eller underleverantdrers lokaler samt vid
behov vid yrkesméssiga anvéndares anlaggningar. Bestimmelserna kompletterar ocksé bestam-
melserna i artiklarna 44.4, 44.7 och 72.4 i MD-forordningen samt i artiklarna 40.4, 40.7 och
68.5 i [IVD-forordningen.

Ritten for den utsedda behdriga myndigheten att utfora inspektioner foljer av forordningen. Det
foreslas dock att detaljerade bestimmelser om inspektionerna tas in i lagen, eftersom en inspekt-
ion ocksa kan omfatta verksamhet som férordningen i princip inte reglerar, i Finland i synnerhet
overvakning av yrkesméssiga anvéndares skyldigheter. Dessutom innehaller det féreslagna mo-
mentet av konstitutionella skil en bestimmelse om ritten att utféra en inspektion ocksa i utrym-
men som anvinds for boende av permanent natur. I produktférordningarna avgransas det inte i
vilka lokaler inspektioner far utforas. Utgangspunkten &r att det vid Gvervakningen av medicin-
tekniska produkter dr ytterst osannolikt att det uppkommer en situation ddr man behdver utdva
befogenheten. Troskeln for inspektioner 1 utrymmen som anvénds for boende av permanent
natur &r mycket hog, eftersom det 4r frdga om verksamhet som ingriper i hemfriden. Det foreslas
emellertid att bestimmelsen tas in i lagen i synnerhet i syfte att undvika en situation dir Fimea
saknar behorighet att utféra en inspektion i en enskild situation, trots att Fimea enligt EU-{or-
ordningens tolkning &r skyldig att utfora den.
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I paragrafens 3 mom. foreskrivs det om skyldigheten att ldgga fram alla handlingar som inspek-
toren begédr. Bestimmelsen kompletterar artikel 93.3 i MD-férordningen och artikel 88.3 1 [VD-
forordningen, enligt vilka de behdriga myndigheterna bland annat far kréva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahéaller sidan dokumentation och information som &dr nodvandig for att de ska
kunna utdva sin verksamhet och, nir detta dr motiverat, tillhandahaller nodvandiga provexem-
plar av produkterna eller tillgang till produkterna kostnadsfritt. Bestimmelser om réitten att fa
uppgifter och handlingar finns ocksé i vissa andra artiklar i férordningarna. Regleringen kom-
pletteras med skyldigheten att pa inspektdrens begiran utan avgift ge inspektoren kopior av de
handlingar som behdvs for inspektionen samt ritten att ta fotografier och andra upptagningar
under inspektionen.

I de ovan ndmnda punkterna foreskrivs det om rétten att begira nddvindiga provexemplar av
produkterna och tillgang till produkterna kostnadsfritt En motsvarande bestimmelse finns i 41 §
i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd. Om den ritten foreslas inga kom-
pletterande bestimmelser i denna lag.

I paragrafens 4 mom. foreslas bestimmelser om tillimpningen av forvaltningslagens 39 § som
giller inspektioner. I 39 § 1 mom. i férvaltningslagen foreskrivs det om myndighetens skyldig-
het att informera om tidpunkten da en inspektion inleds, partens rétt att ndrvara vid inspektionen,
myndighetens skyldighet att informera och skyldighet att forritta inspektionen utan att orsaka
oskilig oldgenhet. Det foreslas att tillimpningen av bestimmelsen begrinsas, s att den tillam-
pas om inte ndgot annat foljer av MD- eller [IVD-forordningen. Den foreslagna formuleringen i
begransningen hénvisar till en eventuell bestimmelse i en forordning dir det foreskrivs nagot
annat, men ocksa till situationer dir man till exempel till f6ljd av samarbete pa unionsniva vid
en inspektion tillimpar ett forfarande som avviker fran 39 § 1 mom. i férvaltningslagen. I den
ndmnda paragrafen i férvaltningslagen ar dessutom utgadngspunkten, men dock ingen ovillkorlig
regel, att inspektionen ska meddelas pa férhand, men enligt férordningarna och de féreslagna
bestimmelserna i 2 mom. kan en inspektion vid behov utforas utan forhandsanmaélan.

139 § 2 mom. i forvaltningslagen foreskrivs det om skyldigheten att avfatta en skriftlig inspekt-
ionsberittelse. Till den del det 4r fraiga om marknadsdvervakning av ekonomiska aktdrer finns
det bestimmelser om detta i artiklarna 93.6 och 93.7 i MD-forordningen och artiklarna 88.6 och
88.7 i IVD-forordningen. Forvaltningslagens 39 § 2 mom. tillimpas dock pa inspektioner av
kliniska provningar, prestandastudier, yrkesméssiga anviandare och hilso- och sjukvardsinstitut-
ionernas egen tillverkning av produkter. I friga om anmaélda organ innehaller MD- och IVD-
forordningarna specialbestimmelser om genomférandet av overvakningen och om registrering
av de observationer som gjorts vid dvervakningen.

14 mom. foreslas en bestimmelse om inspektorens ritt att meddela foreldgganden om att brister
som noterats ska avhjilpas och om skyldigheten att utan dréjsmal vidta de atgdrder som saken
kraver. Bestimmelsen motsvarar det gillande 40 § 2 mom. i lagen om produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard.

39 §. Handrdckning av polisen. | paragrafen foreskrivs det om polisens skyldighet att vid behov
ge Fimea handriackning for utférande av inspektioner.

40 §. Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga. I lagen foreslas bestimmelser som baserar sig pa
43 § i den gillande lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard om Fimeas ritt
att anlita utomstaende sakkunniga for att bedoma egenskaper, sikerhet och dverensstimmelse
med kraven hos en produkt. Medicintekniska produkter &r en mycket heterogen grupp och det
finns en massa olika slags produkter pa marknaden, varfor det inte nddvéndigtvis alltid finns
nagon tjinsteman vid Fimea som har den sakkunskap som krdvs i en viss tillsynssituation.
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Det foreslas emellertid att bestimmelsen preciseras en aning jamfort med den géllande bestdm-
melsen pa basis av grundlagsutskottets utldtandepraxis. Grundlagsutskottet har forutsatt att om
en annan person forordnas att bistd tjinstemannen fir uppdraget inte vara sjalvstidndigt och att
det foreskrivs om kompetens- och behorighetsvillkor (GrUU 34/2004 rd). I 2 mom. i paragrafen
foreslés saledes att det uttryckligen faststills att utomstaende sakkunniga kan delta i inspekt-
ioner samt undersoka och prova medicintekniska produkter. Fimea svarar dock sjdlvt for det
huvudsakliga utférandet av inspektionen och for de slutsatser som dragits vid 6vervakningen.

Utomstaende sakkunniga ska ocksa i fortsdttningen ha den sakkunskap och kompetens som
uppgifterna i fraga forutsitter. Hurudan utbildning och erfarenhet som behovs kan variera be-
roende pé produkten, varfor det inte foreslas mer detaljerade kompetenskrav i lagen. Dessutom
innehaller den foreslagna paragrafen en begransning enligt vilken en utomstaende sakkunnig
inte far delta i en inspektion som utfors i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.

Rétten att anlita sakkunniga géller ocksa produkter som undersoks i en klinisk provning eller en
prestandastudie, vilket innebér att en utomstdende sakkunnig kan anlitas ocksa vid dvervak-
ningen av produktprovningar. Dessutom kan en utomstéende sakkunnig anlitas vid dvervak-
ningen av hélso- och sjukvardsinstitutioners egen tillverkning av produkter.

I3 mom. finns en bestimmelse om tillimpning av bestimmelserna om jév i forvaltningslagen,
av bestimmelserna om straffrittsligt tjinsteansvar och av bestimmelser om skadestandsansvar.

41 §. Rdtt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att underséka dem. |
paragrafen foreskrivs det om Fimeas ritt att i undersokningssyfte skaffa en medicinteknisk pro-
dukt under annan identitet. Bestimmelsen baserar sig pé artikel 14.4 j i marknadskontrollfor-
ordningen, och enligt den artikeln ska de behoriga myndigheterna ha befogenhet att inférskaffa
varuprover for inspektion, inbegripet under fingerad identitet.

Enligt 1 mom. i paragrafen har Fimea rétt att i undersokningssyfte skaffa en medicinteknisk
produkt under annan identitet om det behovs for tillsynen ver den medicintekniska produktens
overensstimmelse med kraven. Att anvinda annan identitet kan vara ndodvéndigt speciellt vid
anskaffning av tekniska produkter via nétet, eftersom anskaffning via nétet ofta forutsitter in-
matning av personuppgifter och vissa produkter kan vara tillgingliga endast pé nétet. Avsikten
med myndighetstillsynen kan bli oférverkligad, om man vid képet upptrader som en myndighet.
Det kan inte heller anses skéligt att anstdllda hos en marknadskontrollmyndighet ska anvénda
sina egna personuppgifter vid anskaffning av produktprover. Annan identitet kan behdvas ocksa
i en situation dir en ekonomisk aktor inte gar med pé att 1amna ett produktprov nir myndigheten
begér det.

Tillsynsmyndighetens befogenheter dr begransade till utforande av vanliga civilréttsliga rétts-
handlingar. Anvéndning av annan identitet motsvarar till sin omfattning alltsé inte till exempel
de befogenheter som polisen har i anslutning till anvindning av annan identitet. Med stod av
bestdmmelsen dr det vid anskaffning av en medicinteknisk produkt mgjligt att anvénda till ex-
empel ett e-postkonto som har skapats for &ndamélet i fraga. Daremot foreskrivs det i detta
sammanhang inte om rétt att fa tillgang till falska handlingar som sammanstéllts for detta dnda-
mal (personbeteckning, kreditkort och sa vidare). I praktiken begrénsar detta i manga situationer
anviandningen av annan identitet. Att foreskriva om en sddan mojlighet for tillsynsmyndighet-
erna innebdr 1 princip en betydande fordndring jamfort med nuldget och kréaver i praktiken en
mer omfattande dversyn av lagstifiningen, och darfor kan en sadan dndring inte goras i detta
sammanhang.
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12 mom. i paragrafen foreskrivs det om att den behoriga ekonomiska aktéren samt den person-
uppgiftsansvarige som avses i dataskyddsforordningen ska underrittas om anviandningen av an-
nan identitet sa snart det d&r mojligt utan att syftet med anvdndningen av annan identitet dventy-
ras.

Den personuppgiftsansvarige som avses i artikel 4.7 i dataskyddsférordningen behandlar i prak-
tiken de uppgifter som Fimea anvént for anskaffning av en medicinteknisk produkt som person-
uppgifter. For att sdkerstélla att den personuppgiftsansvarige far en korrekt bild av registerupp-
gifternas innehill, ska den behoriga myndigheten enligt forslaget vara skyldig att informera den
personuppgiftsansvarige om anviandningen av annan identitet s snart denna information kan
lamnas utan att syftet med anskaffningen av produkten dventyras. Forfarandet dr endamalsenligt
med tanke pa Sppenheten inom forvaltningen och myndighetsverksamhetens tillforlitlighet. Ef-
tersom det dr mojligt att den personuppgiftsansvarige dr nigon annan dn den ekonomiska aktor
som varit part i avtalet, sdsom tillverkaren eller importéren av en teknisk produkt, ska det i
momentet separat foreskrivas om en skyldighet att informera ocksé den ekonomiska aktdren om
anvindningen av annan identitet.

Bestdmmelserna i marknadskontrollférordningen bdorjar tillimpas fran och med den 16 juli
2021. Av denna orsak ska paragrafen tillimpas forst fran och med den 16 juli 2021.

42 §. Marknadsforingsforbud. 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas befogenheter vid 6vervak-
ningen av marknadsforing. Paragrafen motsvarar 51 § i den géllande lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd.

43 §. Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt. | paragrafen foreskrivs det om Fimeas befo-
genheter i anslutning till onlinegranssnitt och domdnnamn. Bestimmelsen baserar sig pa artikel
14.4 k i marknadskontrollférordningen.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs det om Fimeas ratt att genom ett beslut alagga tjansteleveran-
toren att avlagsna innehall som hénvisar till en medicinteknisk produkt frén sin webbplats eller
nagot annat onlinegranssnitt som avses i artikel 3.15 i marknadskontrollférordningen eller visa
slutanvindaren en tydlig varning i samband med anvdndningen av ett onlinegrénssnitt. Paragra-
fens 2 mom. innehaller bestimmelser om befogenheter som far utovas forst nér ett foreldggande
som avses i 1 mom. inte har iakttagits. Fimea far dé aldgga tjdnsteleverantdren att forhindra eller
begréinsa dtkomsten till ett onlinegrénssnitt eller att ta bort ett onlinegranssnitt, eller aligga den
som forvaltar ett domadnnamnsregister eller registraren att radera ett domannamn eller att regi-
strera dominnamnet i centrets namn.

Befogenheter som giller onlinegrénssnitt har i marknadskontrollférordningen faststillts som ett
sista alternativ i en situation dir det inte finns andra effektiva metoder for att undvika en allvar-
lig skada. Det foreslas att troskeln for att utéva befogenheterna ska vara relativt hog. En forut-
sattning for utdvande av befogenheterna enligt momentet dr for det forsta att det ar fraga om ett
innehéll dir det hanvisas till medicintekniska produkter som medfor en allvarlig risk for hélsa,
sékerhet eller egendom. Som en produkt som medfor en allvarlig risk kan anses till exempel en
sddan medicinteknisk produkt vars anvindning kan orsaka att slutanvindaren blir invalidiserad
eller till och med dor. Utdvande av befogenheten i fraga bor dessutom vara nédvéandigt for att
eliminera den aktuella allvarliga risken, det vill sdga en forutséttning for utévande av befogen-
heten dr att andra effektiva metoder inte &r tillgdngliga. Om en allvarlig risk kan elimineras pa
lampligt sétt genom metoder som i mindre grad ingriper i den ekonomiska aktorens verksam-
hetsforutséttningar, finns det inga forutsattningar for att utdva de i paragrafen angivna befogen-
heterna.
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Med tjinsteleverantorer avses i bestimmelsen leverantorer av hosting-, internet- och plattforms-
tjénster samt teleforetag eller motsvarande aktdrer som i Ovrigt svarar for publicering eller for-
medling av information eller for att hilla sadan tillgdnglig pa nétet. Utgdngspunkten i bestdm-
melsen dr att ett forpliktande beslut kan rikta sig till aktorer som har faktisk mdjlighet att an-
vinda de metoder som nédmns i bestimmelsen, och det dr dérfor inte &ndamaélsenligt att pé ett
uttdémmande sétt definiera vilka tjédnsteleverantdrer som kan komma i fraga. Fimea ska i princip
strava efter att ett beslut riktar sig till en aktdr som faktiskt forvaltar det innehéll som géller
innehéllet avseende en medicinteknisk produkt som medfor en allvarlig risk som strider mot de
angivna kraven.

Begreppet onlinegranssnitt definieras i artikel 3.15 i marknadskontrollférordningen. Med onli-
negranssnitt avses programvara, inbegripet en webbplats, en del av en webbplats eller en appli-
kation, som drivs av en ekonomisk aktdr eller for dennas rikning och som tjénar till att ge slu-
tanvandarna tillgéng till den ekonomiska aktdrens produkter. Befogenheten omfattar alltsé uto-
ver webbplatser ocksé andra onlinegrinssnitt sésom mobilapplikationer.

Enligt 2 punkten i momentet fir Fimea aldgga den som forvaltar ett domadnnamnsregister eller
registraren att radera ett doménnamn eller att registrera domannamnet i Fimeas namn. Minimi-
befogenheterna enligt marknadskontrollforordningen inbegriper ingen befogenhet att &ldgga att
ett dominnamn ska registreras i den behoriga myndighetens namn. Det &r fraga om ett nationellt
tilldgg i forhéllande till de minimibefogenheter som anges i marknadskontrollférordningen. En
sédan befogenhet forhindrar dock situationer dar samma aktor efter det att ett domdnnamn har
raderats tar i bruk domédnnamnet pa nytt och sdledes fortsétter med sin tidigare verksamhet.
Andra aktorer kan inte ta i bruk ett domidnnamn pa nytt nir det &r registrerat i Fimeas namn.

Enligt 164 § i lagen om tjénster inom elektronisk kommunikation (917/2014) foérvaltar Trans-
port- och kommunikationsverket ett register 6ver doménnamn under den nationella toppdoma-
nen for Finland, det vill sdga toppdoménen fi. [ fraga om dessa domidnnamn raderar Transport-
och kommunikationsverket vid behov ett domidnnamn genom att avregistrera det ur domén-
namnsregistret. Fimea kan meddela ett foreldggande om att ett domadnnamn ska raderas dven i
frdga om andra toppdominer genom att rikta sig till den som forvaltar toppdoméner eller till
registraren.

Marknadskontrollforordningen ger medlemsldnderna handlingsutrymme i frdga om huruvida de
befogenheter som giller onlinegrinssnitt utdvas av tillsynsmyndigheten eller av till exempel en
domstol pa ansdkan av myndigheten. For att sdkerstdlla mojligheten att reagera snabbt och ef-
fektiviteten foreslas det att tillsynsmyndigheten ska besluta om utovandet av en befogenhet.

Fimea kan enligt 3 mom. i paragrafen dven meddela ett interimistiskt beslut, varmed beslutet
giller tills drendet ar slutligt avgjort. Fimea ska avgora drendet skyndsamt.

I paragrafens 4 mom. foreskrivs det om Fimeas skyldighet att innan det meddelar ett beslut
enligt 1-3 mom. ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska aktdren tillfélle att bli horda,
utom i det fall att dessa inte kan horas s& snabbt som drendets bradskande natur nddvandigtvis
kraver.

Bestdmmelserna i marknadskontrollférordningen bdrjar tillimpas frdn och med den 16 juli
2021. Av denna orsak ska paragrafen tillampas forst fran och med den 16 juli 2021.

44 §. Foreliggande att fullgora skyldighet. 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas befogenhet
att dldgga en aktor som centret dvervakar att fullgdra en skyldighet som aktoren forsummat
enligt en produktférordning eller lag. I produktforordningarna foreskrivs det allmént om rétten
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att 4ldgga en aktor att vidta korrigerande atgérder. Eftersom ett foreliggande enligt 45 § kan
forenas med vite eller med hot om tvangsutforande, foreslas det for tydlighetens skull att det tas
in en bestimmelse om Fimeas rétt att dldgga en aktor att fullgora sin skyldighet. Befogenheten
enligt paragrafen kan utdvas néir Fimea med stdd av denna lag 6vervakar aktorer vilkas skyldig-
heter inte bestédms i produktférordningarna. Paragrafen motsvarar den géllande 44 § i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

45 §. Vite och hot om tvdangsutforande. Ett beslut som Fimea har fattat med stod av MD- eller
IVD-férordningen eller denna lag kan férenas med vite eller med hot om tvingsutférande. Be-
stimmelser om vite och hot om tvéngsutférande finns i viteslagen (1113/1990). Hanvisningen
till ett beslut omfattar ocksa foreldgganden som inspektoren meddelat i samband med inspekt-
ioner, eftersom foreldggandena ocksé &r administrativa beslut. Bestimmelsen motsvarar den
géllande 52 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd.

46 §. Rdtt att fa och skyldighet att ldmna ut uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas
ritt att f uppgifter som centret behdver for att skota sina lagstadgade tillsynsuppgifter. I MD-
och [VD-forordningarna foreskrivs det om den behoriga myndighetens rétt att fa uppgifter, men
i paragrafen foreskrivs det mer ingdende om saken 4n i forordningarna. I 1 mom. utvidgas dess-
utom réitten att fa uppgifter sa att den dven giller aktorer som det inte foreskrivs om i forord-
ningarna, det vill sdga alltsa till exempel skyldigheterna for yrkesméssiga anvéndare. Av kon-
stitutionella skil foreskrivs det i momentet ocksé om ratten att f uppgifter ur journalhandlingar,
eftersom de innehaller kdnsliga uppgifter om patienterna.

Enligt paragrafens 2 mom. ska Fimea ha ratt att fa for fullgérandet av centrets tillsynsuppgifter
nddvindiga uppgifter ur journalhandlingar och nédvindiga patientuppgifter ur det kontrollsy-
stem som avses i 34 §.

I paragrafens 3 mom. foreskrivs det om andra myndigheters skyldighet att pa Fimeas begéiran
ge Fimea de uppgifter som dr nodvéandiga for att skota tillsynsuppgifterna. Dessutom foreskrivs
det om myndigheternas ritt att pd eget initiativ 1dmna Fimea sddana uppgifter om patienter,
klienter inom socialvarden samt forsokspersoner i kliniska provningar eller prestandastudier
som kommit fram i samband med deras egen myndighetsverksamhet, om de bedomer att det &r
nodvindigt att limna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller forsokspersonerna.
De foreslagna bestimmelserna grundar sig pa att i synnerhet Valvira och regionforvaltningsver-
ken &vervakar social- och hélsovarden och att det som en del av deras tillsynsatgérder kan
komma fram uppgifter som produktmyndigheten maste kinna till.

I paragrafens 4 mom. foreskrivs det om skyldigheten for Valvira och regionforvaltningsverken
att underrétta Fimea, om de i sin tillsyn uppticker betydande brister eller andra betydande miss-
forhallanden i frdga om medicintekniska produkter. Dessutom fér Valvira, regionforvaltnings-
verken och andra myndigheter som avses i 2 mom. pa eget initiativ Idmna Fimea séddana upp-
gifter om patienter, klienter inom socialvarden samt forsdkspersoner i kliniska provningar eller
prestandastudier som kommit fram i samband med deras egen myndighetsverksamhet, om de
bedomer att det 4r nodvéndigt att 1imna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller
forsokspersonerna.

I paragrafens 5 mom. foreskrivs det diremot om Fimeas skyldighet att underrdtta Valvira och
det behoriga regionforvaltningsverket, om Fimea i sin tillsyn enligt MD- eller IVD-forord-
ningen eller denna lag upptécker betydande brister eller missforhdllanden i friga om patientsa-
kerheten eller sdkerheten for klienterna inom socialvarden. Fimea kan dessutom underritta Val-
vira och regionforvaltningsverket om uppgifter som géller patienter, klienter inom socialvérden
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samt forsokspersoner i kliniska provningar eller prestandastudier, om centret bedomer att det ar
nddvindigt att lamna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller forsokspersonerna.

I 6 mom. i paragrafen foreslas en bestimmelse enligt vilken uppgifter, handlingar och utred-
ningar far ldmnas trots sekretessbestimmelserna. Uppgifterna, handlingarna och utredningarna
ska lamnas till Fimea, Valvira och regionforvaltningsverket avgiftsfritt.

Om uppgifterna innehéller personuppgifter baserar sig Fimeas ritt att behandla personuppgif-
terna pa artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 i som finns i dataskyddsforordningen. I artikel 9.2 i faststills
att det for behandling av personuppgifter enligt artikel 9 forutsitts lampliga och specifika atgér-
der for att skydda den registrerades réttigheter och friheter, séarskilt tystnadsplikt. Bestimmelser
om Fimeas skyldighet att iaktta tystnadsplikt finns 1 7 § i lagen om Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet, och pa centrets verksamhet tillimpas ocksa sekretessbestim-
melserna i offentlighetslagen. P4 behandlingen tillimpas dessutom bestimmelserna i data-
skyddslagens 6 § 2 mom. om att lampliga och sérskilda &tgirder ska vidtas for att skydda den
registrerades rattigheter. P4 Fimea som myndighet tillimpas dessutom till exempel lagen om
informationshantering inom den offentliga forvaltningen (906/2019), dar det foreskrivs om in-
formationssikerhet vid hantering av informationsmaterial.

I artikel 6.4 1 dataskyddsforordningen foreskrivs det om behandling av uppgifter for annat syfte
an det for vilket uppgifterna ursprungligen samlades in. Om behandlingen grundar sig pa med-
lemsstaternas nationella ritt, ska regleringen utgdra en i ett demokratiskt samhélle nddvandig
och proportionell atgird for att skydda de mal som avses i artikel 23.1. Ett sddant mal ar ett
viktigt mal som hénfor sig till det allménna intresset, sasom folkhéilsan. Behandling av tillsyns-
skal som i sista hand hinfor sig till sdkerheten i sddana situationer som paragrafen omfattar ar
motiverad med héansyn till mal som hénfor sig till folkhdlsan. Proportionaliteten forverkligas
bland annat for att Fimeas rétt att fa uppgifter om patienter ar begrénsad till nodvéndiga uppgif-
ter.

47 §. Tillsynsbefogenheter i fraga om medicintekniska produkter enligt produktdirektiven. 1 pa-
ragrafen foreslas for tydlighetens skull bestimmelser om Fimeas tillsyn och befogenheter nér
centret overvakar produkter som avses i MD- och AIMD-direktiven. Nér en sddan hér produkt
slédpps ut pad marknaden ska bestimmelserna om marknadskontroll i MD-férordningen enligt
artikel 120.3 tillimpas pa den. Dérfor ér det logiskt att ocksa de kompletterande bestimmelserna
om kontroll enligt denna lag tillimpas pa produkten. Bestimmelser om detta finns i 1 mom. i
paragrafen.

I paragrafens 2 mom. finns en bestimmelse om de produkter enligt AIMD- och MD-direktiven
som har sléppts ut pa marknaden eller tagits i bruk fére den 26 maj 2025. Eftersom det foreslas
att lag 629/2010 i huvudsak géller produkter enligt IVD-direktivet och kontrollen av dem, fore-
slés det for att undvika luckor i lagstiftningen att vissa bestimmelser om kontroll i MD-férord-
ningen och denna lag tillimpas pé sddana hir produkter. Syftet med forslaget till bestimmelse
ar att Fimea vid 6vervakningen inte varje gdng separat behdver utreda ndr en MD- eller AIMD-
produkt har sldppts ut pa4 marknaden, utan att det vid 6vervakningen tillimpas sa enhetliga be-
stimmelser som mojligt.

48 §. Tillbudsregister. | paragrafen foreskrivs det om det tillbudsregister som fors av Fimea och
de uppgifter som ska foras in i det.

49 §. Anmdlningar till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet och produkt-
register. Nar Eudamed tas i bruk ska tillverkare, auktoriserade representanter, importérer och

116



RP 67/2021rd

uppgifter om produkten registreras i Eudamed. Bestimmelser om detta finns i artiklarna 2628
i MD-forordningen och artiklarna 29-31 i [IVD-férordningen.

Eudamed kan &nnu inte anvéndas den dag MD-forordningen ska borja tillimpas. Enligt artikel
123.3 d i MD-f6rordningen ska man till dess att Eudamed fungerar fullt ut fortsitta att tillimpa
motsvarande bestimmelser i AIMD- och MD-direktiven i syfte att fullgora de skyldigheter som
anges 1 forordningen med avseende pa utbyte av information och i synnerhet bland annat regi-
strering av produkter och ekonomiska aktorer. I 18 § 1 mom. i lagen om produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard faststills det utgdende fran direktiven att tillverkare och auktorise-
rade representanter, personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset och per-
soner som tillhandahéller steriliseringstjdnster ska, om de har hemort i Finland, nér de slépper
ut en produkt for hélso- och sjukvard pa marknaden eller borjar tillhandahalla en tjénst ldmna
en anmdlan om detta till Fimea.

I artikel 27.2 i MD-f6rordningen och artikel 30.2 i IVD-férordningen foreskrivs det att med-
lemsstaterna far behélla eller infora nationella bestimmelser om registrering av distributdrer av
produkter som har tillhandahallits pa deras territorium. I 18 § i lagen om produkter och utrust-
ning for hilso- och sjukvard foreskrivs det om anmélningsskyldighet i friga om vissa produkter
som slidpps ut pd marknaden. I den géllande lagstiftningen krévs i dvrigt ingen registrering av
distributorer.

I denna paragraf foreslas att det foreskrivs om olika aktorers skyldighet att till Fimea gora en
anmilan om sin verksamhet och sina produkter innan produkterna slépps ut pa marknaden eller
tillhandahalls pa marknaden. Paragrafen ska tillimpas pa alla aktorer och produkter som anges
i paragrafen oberoende av om verksamheten hor till tillimpningsomradet for MD-forordningen,
IVD-férordningen eller lag 629/2010 som genomfor produktdirektiven. For att gora det tydligt
administrativt sett dr det befogat att det foreskrivs om saken i endast en lag. Det foreslas att de
gillande bestimmelserna om anmélningar i 18 § i lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard upphivs och att det i paragrafen i stéllet tas in en hinvisningsbestimmelse som
géller anmélningsskyldighet enligt denna paragraf. Denna paragraf genomfor alltsa ocksa [VD-
direktivet dir det foreskrivs om registrering av [IVD-produkter och paragrafen &dr den i artikel
123 i MD-forordningen avsedda nationella bestimmelse som grundar sig pa AIMD- och MD-
direktiven och ska tillimpas till dess att Eudamed fungerar fullt ut.

Enligt artikel 123.3 ¢ i MD-forordningen ska skyldigheten att registrera en produkt i Eudamed
tillimpas 18 ménader efter den dag d& kommissionen har offentliggjort att Eudamed fungerar
fullt ut. Denna paragraf ska tillimpas tills produkten har registrerats i Eudamed i enlighet med
artikel 29.4 i MD-forordningen.

I paragrafens 1 mom. foreskrivs det om de aktdrer som ar skyldiga att géra en anméilan till
Fimea. En i momentet avsedd person som tillhandahaller steriliseringstjanster dreni 16 § i lag
629/2010 avsedd person som tillhandahéller steriliseringstjdnster samt en i artikel 22.3 i MD-
forordningen avsedd person som steriliserar produkter. Anmélningsskyldigheten géller inte en-
heter inom hélso- och sjukvarden som utfor egen instrumentvard. Om en sddan enhet emellertid
tillhandahéller steriliseringstjdnster for en tillverkare som slépper ut den slutliga produkten pa
marknaden, ska tjdnsteproducenten géra en anméilan till Fimea. I 1 och 2 mom. i paragrafen
foreskrivs det om de uppgifter som ska lamnas. Uppgifterna motsvarar till stor del de uppgifter
som ska ldmnas enligt Valviras foreskrift 2/2010 (Anmélan till produktregistret géllande pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard).

I paragrafens 3 mom. foreslds en mer omfattande anmélningsskyldighet for distributdrer én i
den gillande regleringen. Skyldigheten att gora en anmédlan om sin verksamhet och produkten
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géller aktorer som distribuerar produkter till detaljforséljare, aktdrer inom hélso- och sjukvarden
och socialvarden och andra yrkesméssiga anvindare och som tillhandahaller produkter pa mark-
naden i Finland. Skyldigheten géller alltsd inte alla distributorer, utan endast de som ndmns i
paragrafen.

I paragrafens 4 mom. foreslas en bestimmelse om att en i 3 mom. avsedd aktdr som distribuerar
produkter och som tillhandahaller produkter pd marknaden i Finland &rligen ska lamna Fimea
séddana uppgifter om produkter som den tillhandahaller pa marknaden med hjélp av vilka en
produkt kan identifieras. Sddana uppgifter ska dessutom ldmnas sérskilt pa begiran av Fimea.

I paragrafens 5 mom. foreslas pa motsvarande sitt som i bestimmelsen i 18 § 2 mom. i den
géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd att den anmélningsskyldig-
het som avses i 3 mom. géller alla distributérer som pa marknaden tillhandahéller produkter
som de importerar till Finland for sjdlvtestning eller medicintekniska produkter som innehaller
vavnader fran ménniska eller imnen som harrér frén blod eller blodplasma frén méinniska. For-
slaget grundar sig pa behov med tanke pa dvervakningen, eftersom saddana har produkter ar
forenade med sérskilda risker. I 6 mom. i paragrafen foreskrivs det om de uppgifter som ska
anmalas.

I 7 mom. foreskrivs det om anmélningsskyldigheten for verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvarden och hilso- och sjukvardsinstitutioner som tillverkar egna produkter och i 8 mom.
foreskrivs det om de uppgifter som ska ldmnas.

I paragrafens 9 mom. foreslas en bestimmelse om hur uppgifterna ska anmilas nar den som
anméler dr en kommun, en samkommun eller en privat tjdnsteproducent. Till exempel en viss
samkommun kan ha olika separata enheter dar produkttillverkning utfors, till exempel labora-
torier, sjukhus och vévnadsinréttningar, men uppgifter som géller dem ska ldmnas genom en
enda anmilan. Regleringen har samband med de bestimmelser om uttag av tillsynsavgift som
foreslas 1 50 § i lagen, eftersom tillsynsavgiften bestdms utifran en viss aktor och antalet pro-
dukter som aktéren registrerar. Om négon som utovar produkttillverkning anméler uppgifter per
verksamhetsenhet medan en annan anméler uppgifter for hela kommunen eller samkommunen,
bestdms tillsynsavgiften inkonsekvent for de olika aktdrerna. P4 motsvarande sitt kan en privat
serviceproducent ha olika verksamhetsstillen, 4&ven om den juridiskt sett dr en enda juridisk
person. Ocksa i detta fall 4r det motiverat att tillsynsavgiften bestims for hela organisationen.
Produkttillverkning som avses i 7 mom. kan utforas ockséd av andra aktorer, till exempel en
statlig myndighet eller en inrdttning for blodtjanst, men i friga om dem &r definitionen av an-
mailningsskyldighet inte pd samma sitt flertydig, &ven om ocksa dessa kan ha olika verksam-
hetsstillen. Ocksé de ska ldmna uppgifterna pd organisationsniva.

I 10 mom. i den foreslagna paragrafen foreskrivs det att en aktdr som avses i 1, 3 och 4 mom.
utan drdjsmaél ska underrétta Fimea om aktoren inte léngre slépper ut en viss produkt pad mark-
naden eller tillhandahaller en viss produkt pa marknaden. I enlighet med skyldigheten att upp-
datera uppgifter i Eudamed (artikel 31.4 i MD-foérordningen och artikel 28.4 i IVD-forord-
ningen) avses i praktiken med utan dr6jsmal” ungeféar inom en vecka. Eftersom tillsynsavgiften
bestdms enligt antalet anmélda produkter ligger det ocksa i aktorens intresse att uppgifterna ér
uppdaterade.

I 10 mom. foreslas det dessutom att alla anmélningsskyldiga aktorer ska underritta Fimea om
vésentliga dndringar i1 de uppgifter som de l&dmnat. Regleringen 4r ocksa tillimplig pé de pro-
dukttillverkare som avses i 7 mom., vilka utan drdjsmél ska meddela om de borjar tillverka
ndgon ny produkt samt atminstone en gang per ar ska uppdatera uppgifterna, om de slutar till-
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verka nagon produkt. I 50 § i lagen foreslds en bestimmelse enligt vilken tillsynsavgiften be-
stdms enligt hur manga produkter som registrerats i Fimeas produktregister senast den 31 de-
cember foregdende ar, varfor det ligger i aktorens intresse att uppgifterna &r uppdaterade fore
det datumet.

I paragrafens 11 mom. faststélls det att Fimea ska fora in uppgifterna i sitt produktregister.
Uppgifterna ska bevaras i registret under den tid som tillsynen dver produkterna och aktérerna
kraver. Nar Eudamed tas i bruk far Fimea uppgifter om tillverkare, auktoriserade representanter,
importorer och produkter direkt ur Eudamed. Fimea sparar emellertid fortfarande uppgifterna i
sitt eget produktregister for sin tillsynsverksamhet.

I paragrafens 12 mom. foreslés ett bemyndigande att meddela foreskrifter om inldimning av an-
mélningar och om vilka uppgifter som ska ldmnas. Genom en foreskrift kan det till exempel
preciseras vilka de i 2 mom. 1 punkten och 5 mom. 2 punkten avsedda uppgifterna ar, med hjélp
av vilka en produkt kan identifieras, och vilka de vdsentliga dndringar som avses i § mom. &r
och hur ofta olika slags uppgifter ska uppdateras. Dessutom kan Fimea meddela foreskrifter om
forfaranden i anslutning till registrering om Eudamed inte &r i bruk. Genom foreskrifterna kan
man precisera till exempel forfarandena under 6vergangsfasen nér registreringen av aktorer och
produkter overfors till Eudamed.

6 kap. Tillsynsavgift

1 6 kap. i lagen foreskrivs det om den arliga tillsynsavgift som Fimea tar ut. Sddana hér avgifter
tas i nuldget inte ut inom produktsektorn, men Fimea tar ut arsavgifter av aktorer inom likeme-
delsomridet med stdd av 28 § i ldkemedelslagen.

50 §. Tillsynsavgift och grunder for den. 1 paragrafen foreskrivs det om hur tillsynsavgiften
bestams. Tillsynsavgiften bestims med stod av 49 § utifran antalet produkter som de anmaél-
ningsskyldiga aktorerna anméler pa det sittet att ju fler produkter de har anmalt, desto hogre ar
avgiften. I den lagsta kategorin med hogst 10 produkter dr avgiften 500 euro medan den i den
hogsta kategorin med over 500 produkter dr 6 000 euro. Det finns totalt fem avgiftskategorier.
Tillsynsavgiften bestdms i enlighet med paragrafens 2 mom. enligt hur ménga produkter som
har anmélts till Fimeas produktregister senast den 31 december foregaende ar.

Enligt paragrafens 3 mom. ska dock en arsavgift pd 1 000 euro tas ut hos personer som tillhan-
dahaller steriliseringstjanster. Detta beror pa att det pa grund av verksamhetens karaktér inte
samlas in uppgifter i registret om de produkter som har steriliserats.

I lagens overgangsbestammelser finns bestimmelser om hur tillsynsavgiften ska tillimpas un-
der de tva forsta aren. Aktorer som avses 149 § 1, 3, 5 och 7 mom. ska anméla sin verksamhet
och sina produkter till Fimea inom fem ménader fran lagens ikrafttrddande. Skyldigheten géller
ocksa sadana aktorer som med stod av 18 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard har anmailt sin verksambhet till Fimea eller Valvira som tidigare var produkttillsyns-
myndighet. Forslaget grundar sig pa det att man vet att det finns foraldrade uppgifter i Fimeas
produktregister och det &r motiverat att uppdatera uppgifterna i och med att MD-f6érordningen
borjar tillampas.

I fraga om de distributdrer som avses i 49 § 3 och 5 mom. i lagen har anmélningsskyldigheten
graderats sa att de ska géra en anmélan om sin verksamhet inom fem manader fran lagens ikraft-
tridande. Distributorerna har dock ett stort antal produkter i sitt utbud och distributérerna bor
darfor ges tillrdckligt med tid for att registrera produkterna. Uppgifter om produkterna ska ha
anmalts till Fimea senast den 30 november 2021. Datumet baserar sig pa att uppgifterna anvéands
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vid faststdllandet av tillsynsavgiften for 2022. Eftersom informationen om produkterna inte ar
uppdaterad i Fimeas register och man inte vill sporra till att produkterna inte anméls i god tid
till myndigheten, tas en enhetlig tillsynsavgift pa 500 euro ut av distributérerna ar 2021.

Uttag av en tillsynsavgift enligt denna lag inverkar inte p4 mdjligheten att dessutom ta ut pre-
stationsrelaterade avgifter med stod av lagen om grunderna for avgifter till staten eller avgifter
for inspektioner med stod av 6 a § i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet. Bestimmelser om dessa avgifter utfirdas genom férordning av social- och hélsovérds-
ministeriet.

51 §. Betalningsskyldighetens giltighetstid och betalningens forfallotid. 1 lagens 51-55 § fore-
slds bestimmelser om forfaranden for att ta ut tillsynsavgift. De foreslagna bestimmelserna
motsvarar i huvudsak 190, 191 och 193195 i strilsdkerhetslagen (859/2018), dir det foreskrivs
om tillsynsavgift enligt stralsikerhetslagen.

Skyldigheten att betala tillsynsavgift borjar enligt paragrafens 1 mom. frén ingangen av éret
efter att de anmaélda uppgifter som avses i 49 § har lamnats in. For dndringar som paverkar
avgiften borjar betalningsskyldigheten fran ingdngen av aret efter att de dndrade uppgifterna
anmildes. Betalningsskyldigheten upphor vid utgéngen av det &r da verksamhetsutdvaren har
meddelat Fimea att verksamheten har upphort eller Fimea péd annat sétt har konstaterat att verk-
samheten har upphort.

Tillsynsavgiften faststélls enligt 2 mom. for varje kalenderéar och forfaller arligen till betalning
vid en tidpunkt som faststélls av Fimea, dock tidigast den sista dagen i maj. Fimea ska sidnda
avgiftsbeslutet om arsavgiften till de avgiftsskyldiga senast 30 dagar fore forfallodagen.

52 §. Hojning och efteruppbord av tillsynsavgiften. I 1 mom. foreslds det att om en aktér som
ar skyldig att gora detta inte har underréttat Fimea om en sddan verksamhet och produkt som
omfattas av anmilningsskyldigheten, tas tillsynsavgiften forh6jd med 100 procent ut hos akto-
ren. Avgiften kan for det forsta tas ut forhojd om aktoren inte alls har underréttat Fimea om sin
verksamhet. Dessutom kan avgiften tas ut om en anmélningsskyldig har underlétit att anméla
en produkt innan den slépptes ut pa marknaden (aktorer som avses 149 § 1, 3 och 5 mom.) eller
om en aktor som avses i 7 mom. inte har anmalt hela sin produkttillverkning. Rétten att ta ut en
forhojd avgift ar inte beroende av om forsummelsen inverkar pa avgiftskategorin for aktdren
eller inte, eftersom syftet med bestdmmelsen &r att garantera att de uppgifter som ldmnas till
Fimea &r korrekta med tanke pa centrets tillsynsverksamhet.

I paragrafens 2 mom. foreskrivs det om efteruppbord av en forhdjd tillsynsavgift, och efterupp-
borden kan verkstéllas inom tre ar frdn ingdngen av kalenderaret efter det ar da betalningsskyl-
digheten skulle ha bdrjat.

Paragrafens 3 mom. innehaller en bestimmelse enligt vilken Fimea kan avstd fran att ta ut en
hdjning av tillsynsavgiften, om férsummelsen i friga om anmélan é&r lindrig. Om verksamhet
som omfattas av anmélningsskyldighet inte alls har anmilts till Fimea, dr det inte friga om
lindrig forsummelse enligt bestimmelsen. Om en aktér som meddelat sin ekonomiska verksam-
het till exempel skulle ha glomt att anméla en enskild produkt och férsdker fa uppgifterna upp-
daterade sa snart som mojligt, kan Fimea avsta fran att ta ut en hdjning av avgiften. Om férsum-
melsen har lett till att en l4gre avgiftskategori har tillampats pa aktoren, tas ocksa mellanskill-
naden ut.

53 §. Indrivning av tillsynsavgift och rdnta. 1 paragrafen foreskrivs det om indrivning av till-
synsavgift och rénta.
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54 §. Rdttelse av tillsynsavgift till den avgiftsskyldiges fordel. 1 paragrafen faststills att om en
avgiftsskyldig har péforts en for stor tillsynsavgift pa grund av ett fel ska avgiftsbeslutet réttas,
om inte saken har avgjorts genom beslut med anledning av besvir. Rittelse till den avgiftsskyl-
diges fordel far goras inom tre ar fran ingangen av kalenderéret efter det &r d& avgiften pafordes.

55 §. Rdttelse av tillsynsavgift till avgiftsmottagarens fordel. 1 paragrafen foreskrivs det om
rittelse av ett avgiftsbeslut i situationer dér en avgiftsskyldig, pa grund av ett rdknefel eller ett
motsvarande misstag eller pd grund av att saken till ndgon del inte har utretts, inte har paforts
tillsynsavgift eller en del av avgiften oberoende av den avgiftsskyldige. Avgiftsbeslutet ska da
rittas, om inte saken har avgjorts genom beslut med anledning av besvar. Rittelse till avgifts-
mottagarens fordel kan goras inom ett ar fran ingdngen av kalenderaret efter det ar da avgiften
pafordes eller borde ha paforts.

7 kap. Andringssokande och straffbestimmelser

56 §. Andringssokande. Omprovning av ett beslut som Fimea och det anmilda organet har fattat
fér begéras, och beslut med anledning av en begidran om omprovning far dverklagas i forvalt-
ningsdomstol. Enligt 107 § i lagen om réttegang i forvaltningsidrenden far ett beslut som en
forvaltningsdomstol har fattat i ett forvaltningsprocessuellt drende 6verklagas genom besvir hos
hogsta forvaltningsdomstolen, om hdgsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstdnd. Det
finns inget behov att avvika frdn denna huvudregel i fraga om beslut enligt denna lag.

Bestdmmelsen genomfor delvis artikel 71 i MD-forordningen och artikeln 67 i IVD-forord-
ningen, enligt vilka medlemsstaten ska tillhandahélla ett 6verklagandeforfarande for avslagsbe-
slutet om staten fattar ett avslagsbeslut 1 friga om en (viss) prévning eller studie. Naturligtvis
ar rétten att soka dndring i en myndighets beslut i ett drende som géller individens réttigheter
och skyldigheter en rétt som garanteras dven i grundlagen.

Andring i den regionala etiska kommitténs utlitande fir inte sdkas separat. Regeringen dver-
lamnade den 12 mars 2020 en proposition till riksdagen med forslag till lag om klinisk provning
av lakemedel och till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd). I den nimnda
regeringspropositionen ingér forslag till lagstiftning som kompletterar den EU-forordning (EU)
nr 536/2014 som giller kliniska provningar av humanlédkemedel. I regeringspropositionen fore-
slés det att bestimmelserna i lagen om medicinsk forskning (488/1999, forskningslagen) ska
dndras 1 fraga om beslutsfattande och dndringssékande (RP 18/2020 rd, lagforslag 2). Enligt
forslaget ar ett utlatande av en regional kommitté for medicinsk forskningsetik ett beslut dar
omprovning far begiras hos sektionen for dndringssdkande vid den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik. Ett utldtande av sektionen for dndringssokande &r ocksa ett beslut i
vilket dndring fir sokas i forvaltningsdomstol och vidare hos hdgsta forvaltningsdomstolen, om
hogsta forvaltningsdomstolen beviljar besvarstillstand (RP 18/2020 rd, s. 74). Regeringspropo-
sitionen behandlas for narvarande i riksdagen, och bestimmelser om lagarnas ikrafttradande
utfardas i huvudsak genom forordning av statsradet. Tidpunkten for ikrafttradandet beror pa nar
Europeiska unionens forordning som giller kliniska provningar av humanldkemedel borjar till-
lampas. Den berdknade tiden for ikrafttradandet ar tidigast under den senare hélften av 2021.
Det maste da granskas om de utldtanden om medicintekniska produkter som getts av en regional
kommitté for medicinsk forskningsetik ska foreskrivas vara beslut ddr en begéran om omprov-
ning far goras hos sektionen for dndringssdkande vid den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik, eller om det ska foreskrivas om mdjligheten att sdka dndring i Fimeas beslut
som géller forskning s att som en del av detta dndringssdkande ska det dven goras en bedom-
ning av vad den etiska kommittén tar upp i sitt utldtande. Det &r pa grund av sambandet mellan
propositionerna inte motiverat att foreskriva om mojligheten att soka dndring i den regionala
etiska kommitténs utladtande innan de dndringar som foreslas i RP 18/2020 rd trader i kraft och

121



RP 67/2021rd

blir tillampliga, eftersom den sektion for dndringssdkande som foreslas i RP 18/2020 rd inte
inleder sin verksamhet forrdn tidigast i slutet av 2021.

57 §. Straffbestimmelser. 1 paragrafen foreskrivs det om brott mot lagstiftningen om medicin-
tekniska produkter. Bakgrunden till regleringen é&r artikel 113 i MD-férordningen och artikel
106 i IVD-forordningen, enligt vilka medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for overtriadel-
ser av bestimmelserna i forordningen och vidta de atgérder som krivs for att sdkerstélla att
dessa sanktioner tilldmpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskriackande.

Paragrafens 1 mom. faststiller det férfarande som ér straftbart som brott mot lagstiftningen om
medicintekniska produkter. For sddan uppsatlig eller grovt oaktsam verksamhet som avses i
momentet eller forsummelse ska, om inte strédngare straff for gérningen foreskrivs ndgon ann-
anstans i lag, for brott mot bestimmelserna om medicinska produkter domas till boter.

Enligt 1 punkten i momentet ar det straffbart att slippa ut en medicinteknisk produkt, en medi-
cinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, ett tillbehor eller en produkt som avses i bilaga XVI
till MD-forordningen pa marknaden eller tillhandahélla en sadan p& marknaden i strid med MD-
eller IVD-férordningen.

Enligt 2 punkten i momentet &r det straffbart att slippa ut modulsammansatta produkter eller
vardset p4 marknaden i strid med artikel 22 i MD-forordningen.

Enligt 3 punkten i momentet ar det straffbart att handla i strid med bestimmelserna om mark-
nadsforing i 10 § eller bestimmelserna om vilseledande péstdenden i artikel 7 i MD-f6rord-
ningen. Det ar séledes straffbart att vilseleda konsumenterna genom att till exempel pasta att en
produkt som inte dr en medicinteknisk produkt dr en medicinteknisk produkt.

I 4 punkten i momentet foreskrivs det dessutom att det &dr straffbart att pa ett vasentligt satt
forsumma tillverkarnas skyldigheter enligt artikel 10 i MD-forordningen och artikel 10 i [IVD-
forordningen.

Enligt 5 punkten i momentet ar det straffbart att pa ett visentligt sétt forsumma att som aukto-
riserad representant utfora de uppgifter som dverenskommits i fullmakten enligt artikel 11.3 i
MD-forordningen eller artikel 11.3 i [VD-forordningen.

Enligt 6 punkten i momentet &r det dessutom straffbart att pa ett visentligt sitt forsumma ocksé
vissa skyldigheter for importorer enligt artikel 13 1 MD-forordningen och artikel 13 i [VD-for-
ordningen.

17 punkten i momentet foreskrivs att det ar straffbart att pa ett vasentligt sitt forsumma impor-
torernas anméalningsskyldigheter enligt artiklarna 13 och 14 i MD-f6rordningen samt artiklarna
13 och 14 i IVD-forordningen.

I 8 punkten i momentet foreskrivs att det ar straffbart att pa ett visentligt sétt forsumma de
rapporteringsskyldigheter i anslutning till tillbud och trender som det foreskrivs om i artiklarna
87.1-87.9, artikel 87.11 andra stycket eller artikel 88.1 forsta stycket eller artikel 89.5 i MD-
forordningen eller i artiklarna 82.1-82.9, artikel 82.11 andra stycket eller artikel 83.1 forsta
stycket eller artikel 84.5 i [IVD-forordningen.

Enligt 9 punkten i momentet &r det straftbart att pa ett vésentligt sétt forsumma att utfora sddana
undersokningar av allvarliga tillbud och produkter som avses i artikel 89.1 forsta stycket i MD-
forordningen eller artikel 84.1 forsta stycket i [VD-forordningen. Det ar dven straffbart att inte
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samarbeta med Fimea eller det anmilda organet i strid med artikel 89.1 andra stycket i MD-
forordningen eller artikel 84.1 andra stycket i [VD-férordningen.

Enligt 10 punkten i momentet &r det straffbart att pa ett visentligt sétt forsumma skyldigheten
att skriva ett sikerhetsmeddelande enligt artikel 89.8 i MD-forordningen eller artikel 84.8 1 [VD-
forordningen.

I 11 punkten i momentet foreskrivs att det ocksé dr straffbart att pé ett visentligt sétt forsumma
skyldigheten att rapportera om tillbud enligt 33 §.

Enligt 12 punkten i momentet &r det dessutom straffbart att i en handling som ldmnats in for
myndighetsbedomning eller etisk beddmning av en ansdkan om en klinisk provning eller pre-
standastudie ldgga fram osanna eller vilseledande uppgifter som pa ett visentligt sétt kan in-
verka pa provningens eller studiens godtagbarhet. Med en vilseledande uppgift avses till exem-
pel att en uppgift som i och for sig inte &r felaktig laggs fram pa ett sddant sitt eller i ett sidant
sammanhang att den myndighet eller etiska kommitté som tar del av uppgiften litt tolkar upp-
giften fel. Det 4r motiverat att foreskriva att ett sédant forfarande ska vara straffbart, eftersom
Fimea och den etiska kommittén baserar sin standpunkt i fraga om provningens eller studiens
godtagbarhet pd de handlingar som ldmnats i samband med ansdkan. Vid bedémningen av an-
sOkan granskas i synnerhet den forvintade terapeutiska nyttan och folkhélsonyttan, och de risker
och negativa effekter som orsakas forsokspersonen. Vésentligheten bedoms i synnerhet i for-
hallande till i vilken utstrackning de presenterade uppgifterna kan paverka denna avvagning.
Sarskilt osanna eller vilseledande uppgifter exempelvis i1 fraga om provningens eller studiens
syften, forsoksuppligg, metoder och andra motsvarande omsténdigheter paverkar myndighet-
ens och den etiska kommitténs bedomning.

Enligt 13 punkten i momentet dr det dessutom straftbart att bedriva klinisk provning eller pre-
standastudier utan tillstind som beviljats med stdd av artikel 70.7 b i MD-férordningen, artikel
66.7 b i IVD-forordningen eller 21 § 3, 4 eller 8 mom. eller 22 § 3 eller 4 mom. i denna lag eller
pa ett visentligt sétt i strid med tillstdndsvillkoren eller bedriva klinisk provning eller prestan-
dastudier utan ett positivt utlitande av en behdrig etisk kommitté eller pa ett vasentligt sétt i
strid med villkoren i utlatandet.

Enligt 14 punkten i momentet ar det straffbart att utfoéra en klinisk provning eller prestandastudie
trots att Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet med stod av artikel 76.1 i
MD-forordningen eller artikel 72.1 i [IVD-forordningen har avbrutit den kliniska provningen.

Enligt 15 punkten i momentet &r det straffbart att utfora en klinisk lidkemedelsprovning pa ett
vésentligt sitt i strid med bestimmelserna om informerat samtycke i artiklarna 63—65 i MD-
forordningen, artiklarna 59—61 i [IVD-forordningen eller 25-27 § i denna lag. Visentlighetskra-
vet uppfylls bland annat om en person som inte gett informerat samtycke ér forsoksperson eller
nér forsokspersonen dr minderarig eller har nedsatt formaga till sjdlvbestimmande och sam-
tycke inte erhallits av den som har ritt att ge informerat samtycke for den berdrda forsoksper-
sonen. Dessutom ska det vara straffbart att inhdmta informerat samtycke i strid med lagstift-
ningen och de forfaranden som sponsorn uppgett sig folja i den ansékan som lett till ett positivt
tillstdndsbeslut. Beddmningen av om dvertriadelsen skett visentligt i strid med bestimmelserna
ska & ena sidan beakta hur mycket forfaringssittet avviker fran kraven, men & andra sidan ocksa
antalet forsokspersoner dér samtycke inhdmtades i strid med kraven. Bada sitten att 14ta bli att
folja kraven ska kunna leda till straffansvar. Det som sérskilt vigs in i bedomningen é&r vilken
betydelse avvikelsen haft for att férsokspersonen ger informerat samtycke. Straffansvar uppstar
i synnerhet om man ger vilseledande eller felaktig information om riskerna och oldgenheterna
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med provningen eller studien eller om forsdkspersonens ritt att exempelvis avbryta sin medver-
kan, &ven om det forfarits pa detta sétt i fraiga om endast en forsdksperson. Det ska ocksé vara
straffbart att till exempel i och for sig inhdmta samtycke, men att ndr information om prévningen
eller studien ges lata forsokspersonen forsta att det ar friga om normal behandling utan att tyd-
ligt peka pa att det dr frdga om att genomfora en provning eller studie. Straffansvar kan upp-
komma ocksé for forsummelse av nagot annat forfarandekrav, dven om det inte nddvandigtvis
har stor betydelse for det informerade samtycket, atminstone inte i friga om varje forsoksper-
son, men dér det andé forfarits i strid med kraven for flera forsokspersoners del. I sédana situ-
ationer dr det friga om en forsummelse enligt den aktuella punkten bland annat om den som
lamnar information om provningen eller studien inte har den lagstadgade behorigheten for detta.

Enligt 16 punkten i momentet ar det straftfbart att pa ett visentligt sitt forsumma anmaélnings-
skyldigheten enligt artiklarna 77.1-77.3 i MD-forordningen eller artiklarna 73.1-73.3 1 IVD-
forordningen.

Enligt 17 punkten i momentet ar det straffbart att pa ett vasentligt sétt forsumma rapporterings-
skyldigheten enligt artikel 77.5, artikel 80.2 eller 80.3 eller artikel 80.4 forsta stycket i MD-
forordningen eller artikel 73.5, artikel 76.2 eller 76.3 eller artikel 76.4 forsta stycket i [IVD-
forordningen. Rapporteringsskyldigheterna giller rapporter om klinisk provning, negativa hén-
delser och fel i en produkt.

Enligt 18 punkten i momentet &r det straffbart att dokumentera, behandla eller lagra information
pa ett vasentligt sétt i strid med artikel 72.3 eller artikel 80.1 i MD-férordningen eller artikel
68.3 eller 76.1 i IVD-férordningen.

Enligt 19 punkten i momentet &r det straffbart att i strid med artikel 62.4 k, artikel 64.1 d, artikel
65.1 d och artikel 66 c i MD-forordningen eller i strid med artikel 58.5 k, artikel 60.1 d, artikel
61.1 d, artikel 62 d i IVD-forordningen eller i strid med 28 § i denna lag forsoka paverka en
forsoksperson eller nagon annan person som avses i 28 § 1 mom. genom ekonomisk paverkan
eller annan otillborlig paverkan. Enligt 19 punkten i momentet ar det straffbart om férsoksper-
sonen eller nigon honom eller henne nérstdende person eller hans eller hennes lagligen utsedda
stéllforetradare utsitts for otillborlig paverkan av ekonomisk karaktir eller annan otillborlig pa-
verkan. Det dr en central forskningsetisk princip att en forsoksperson inte far lockas att delta i
en undersdkning pa nagot olampligt sétt. Till otillborlig paverkan som inte dr av ekonomisk
karaktir rdknas exempelvis att man for en forsdksperson pastar eller kraftigt later paskina att
forsokspersonen fér battre vard och behandling genom att delta i provningen eller studien 4dn
inom hélso-och sjukvardssystemet i ovrigt eller att behandlingen av den sjukdom férséksperso-
nen har ir beroende av deltagandet i provningen. Ocksé 16ften om gévor, dven om de inte har
nagot nimnvért ekonomisk vérde, utgor otillborlig paverkan enligt punkten i fraga, i synnerhet
om gévorna ges till minderariga eller forsokspersoner med nedsatt formaga till sjalvbestim-
mande. Det beror pa att sirskilt sidana forsokspersoner kan lata sig lockas av gavor och darfor
delta i provningen.

For att en forsummelse enligt punkterna i 1 mom. ska vara straffbar, ska den vara vésentlig.
Bedomningen av visentlighet gér ut pa att bedoma vilken betydelse forsummelsen har for mén-
niskors hélsa och sdkerhet. Hur pass vésentlig en féorsummelse dr bedoms i fraga om anmal-
ningsskyldigheterna ocksa med avseende pé tidsmissig fordréjning. Det finns en tidsgréns i
fraga om manga anmélningsskyldigheter i EU-forordningen, och bedémningen av hur pass vé-
sentlig avvikelsen dr sker i forhallande till hur lang fordrdjningen &r i forhallande till den
lagstadgade lingsta tillatna tiden. Om exempelvis en anmélan ska ges in inom 15 dagar &r for-
summelsen inte vésentlig nér det &r fraga om en avvikelse pé négra dagar i forhéllande till den
foreskrivna tidsfristen.
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Begreppet forsummelse inbegriper ocksa fall dir nagon gor registreringen eller anmilan eller
vidtar ndgon annan dtgird som avses i punkten pa ett felaktigt eller vilseledande sétt. Det ror
sig om en straffbar handling om en sponsor exempelvis anmiler en biverkning men ldmnar
felaktig eller vilseledande information om den, eftersom detta objektivt sett innebér att skyldig-
heten enligt EU-forordningen inte har fullgjorts. Ribban for nér tréskeln for vésentlighet over-
skrids bor vara mycket 14g nér det géller registrering eller inlimnande av felaktiga eller vilsele-
dande information. Samtidigt ska det inte leda till straffansvar om det férekommer till betydel-
sen smarre avvikelser i de anmilda uppgifterna, sdsom sédana felaktigheter till f61jd av skrivfel
som inte har betydelse for hélsan eller sédkerheten.

I paragrafens 2 mom. preciseras det att for ett forfarande som ér straffbart enligt 1 mom. doms
den till straff vars girning eller forsummelse strider mot skyldigheterna. Vid beddmningen av
detta ska hinsyn tas till den berérda personens stéllning, till arten och omfattningen av hans
eller hennes uppgifter och befogenheter samt &ven i 6vrigt till hans eller hennes del i uppkoms-
ten och fortgdendet av det lagstridiga ldget.

Enligt paragrafens 3 mom. ska Fimea gora en anmélan till férundersokningsmyndigheterna, om
det finns anledning att misstéinka att bestimmelserna i denna lag har overtritts. Anmélan beho-
ver inte goras, om det misstinkta brottet dr lindrigt och om det framkommer att gdrningen har
berott pa ouppmaérksamhet eller tankloshet som med beaktande av omstédndigheterna dr ursaktlig
och allmént intresse inte pdkallar en anmaélan.

8 kap. Sérskilda bestimmelser

58 §. Tillstdnd till undantag. 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas mojlighet att bevilja ett
tillstand att sldppa ut en produkt pa marknaden eller ta i bruk en produkt, &ven om dverensstdm-
melsebedomningen av produkten inte har utforts pd det sitt som foreskrivs i MD- eller IVD-
forordningen. Paragrafen baserar sig pa artikel 59 i MD-forordningen och artikel 54 i I[VD-
forordningen, enligt vilka en behdrig myndighet pa en vederborligen motiverad begéran far till-
lata att en specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlems-
statens territorium, trots att overensstimmelsebeddmningen av produkten inte har genomforts,
om anvindningen av produkten &r befogad av skél som ror folkhilsan eller patienters sdkerhet
eller hdlsa. Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
beslut om att tillata att en produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk i enlighet med det som
beskrivits ovan, om detta tillstdnd géller annan anvidndning 4n anvéndning for en enskild patient.

I paragrafens 1 mom. foreslas siddana tilliggskrav for beviljandet av tillstind som i huvudsak
motsvarar 55 § i den géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd. De
tillstand till undantag som det foreskrivs om i 1 mom. géller beviljande av tillstdnd f6r produkter
som &r avsedda for enskilda eller ett begrénsat antal patienter, eller av grundad anledning pro-
duktgrupper som ér avsedda for ett begrinsat antal patienter. Eftersom det ocksé kan vara fréga
om andra &n enskilda produkter som dr avsedda for bara en patient, stryks ordet “enskild” i
formuleringen “bevilja tillstdnd for en enskild produkt” jamfort med den gillande ordalydelsen.
Enligt 1 punkten ska produkten behovas for att lindra eller behandla en sjukdom eller skada hos
en patient. Ur formuleringen en allvarlig sjukdom eller skada i den géllande lagen stryks ordet
“allvarlig”, eftersom kriteriet ar flertydigt och det behover finnas produkter ocksa for behand-
ling av sjukdomar eller skador som inte &r allvarliga. Enligt 2 punkten &r en forutséttning liksom
i nuldget att ingen annan, motsvarande produkt finns att tillgd. Nar man beddémer om det finns
ndgon annan motsvarande produkt att tillgd kan man inte endast anvéinda grunder som hénfor
sig till kostnaderna som kriterium. P4 motsvarande sitt som i nuldget foreskrivs det i 3 punkten
att sokanden ska visa att de allménna sdkerhets- och prestandakrav som géller produkten upp-
fylls. Fimeas beslut baserar sig pa en analys av risker och nytta.
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I regeringens proposition RP 46/2010 rd, s. 40, beskrivs som ett exempel en tillimpningssituat-
ion dir beddomningen av dverensstimmelsen med kraven kan ta léng tid, men dér produkten ar
central med tanke pa en patients hélsa och i sig existerar, trots att overensstimmelsebeddm-
ningen av produkten &nnu inte har slutforts. I tillstdndspraxis har Valvira (som varit tillstands-
myndighet fore den 1 januari 2020) beviljat tillstdnd till undantag ocksa till exempel nér en del
av en protes som implanterats i en patient méste bytas, men tillverkaren inte langre har upprétt-
hallit produktens CE-mérkning, eftersom det har kommit ut nyare modeller pd marknaden. I en
sédan situation var det tryggare att byta ut delen &n hela protesen, nér produktens dokumentation
var tillgdnglig. Avsikten med tillstdnd till undantag ar inte att det ska vara en omkdrningsfil for
att komma forbi verensstimmelsebedomningen nér en produkt sldpps ut pd marknaden, varfor
beviljandet av tillstdnd provas noggrant. For andamaélsenlig vard av patienterna kan det dock
forutsattas att tillstand till undantag beviljas.

Liksom i nuldget specificeras det inte heller i den foreslagna paragrafen vem som far anséka om
tillstand. Eftersom det 4r vanligt att en enskild patients behov av vard framkommer inom hélso-
och sjukvérden, kan tillstdndet sdkas av en aktor inom hilso- och sjukvardssektorn. I praktiken
har tillstdnd till undantag hittills sokts av tillverkarna for en verksamhetsenhets rakning. Det har
alltsé varit fraga om samarbete mellan tillverkarna och verksamhetsenheterna inom hilso- och
sjukvarden. Tillverkaren &r i praktiken den som kan l&dmna uppgifter till myndigheten om att de
allménna sékerhets- och prestandakrav som géller produkten uppfylls.

I paragrafens 2 mom. foreslas en bestimmelse som &r ny i forhéllande till den géllande lagen
om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. I bestimmelsen foreskrivs det om ett tids-
bestamt tillstand till undantag som Fimea kan bevilja efter ansokan under exceptionella forhal-
landen for att en produkt ska kunna slédppas ut pa marknaden och tas i bruk, &ven om 6verens-
stimmelsebeddmningen av produkten inte har utforts i enlighet med produktférordningarna. I
bestdmmelsen avses med exceptionella forhallanden en storningssituation pd produktmark-
naden som avviker fran det normala, sdsom undantagsforhéllanden som beror pa oroligheter i
samhillet, exceptionella epidemier, naturkatastrofer, en stor ekonomisk aktors eller ett anmalt
organs konkurs eller avslutande av verksamheten eller till exempel ett sddant omfattande avbrott
i tillgdngen pa produkter som beror pa att en viktig ravarufabrik blivit forstord eller den inter-
nationella handelspolitiken. Dessutom kan en sddan situation som avses i punkten uppsta, om
till exempel ndgon EU-medlemsstat uttrdder ur unionen utan ett avtal om uttrdde och detta av-
speglar sig pa tillgangen pa produkter.

Enligt 1 punkten i momentet kan Fimea bevilja tillstdind, om beviljandet av tillstdndet till un-
dantag dr motiverat for att skydda folkhélsan under exceptionella forhéllanden. Med syftet att
skydda folkhilsan hdnvisas det till produktens betydelse i vrden antingen for en enskild patient
eller mer allmént inom social- och hélsovarden, &ven om det nér tillstindet beviljas inte finns
uppgifter om nagra patienter for vilka produkten anvénds i varden.

Enligt 2 punkten dr en forutsdttning dessutom att tillstdndet behdvs for att sidkerstdlla en till-
racklig tillgang till produkterna. I normala situationer dr det andamalsenligt att bevilja tillstdnd
till undantag nir det inte finns ndgon annan produkt att tillga. Tillstindsskanden ar ofta pro-
duktens tillverkare, som inte nodvéndigtvis ens sjédlv kénner till situationen pa den finldndska
marknaden. Under exceptionella forhdllanden kan det uppkomma situationer dir den aktdr inom
hélso- och sjukvéirden som ansdker om tillstand eller Fimea till exempel pé grund av att forhal-
landena snabbt fordndras eller behandlingen av ansdkan ér bradskande inte har exakt kinnedom
om i vilken utstrackning det finns motsvarande produkter pa marknaden eller i vilken utstrick-
ning motsvarande produkter kan kompensera stdrningar i tillgangen pé en viss produkt. [ sddana
fall kan tillstind beviljas om produkten behovs med stod av de uppgifter som myndigheterna
har. Bestimmelserna omfattar ocksa en situation dar man kénner till att det i princip finns en
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annan motsvarande produkt, men dir anskaffning av den motsvarande produkten pa grund av i
synnerhet brddska skulle medfora oskilig oldgenhet for social- och hélsovarden i forhdllande
till produktens betydelse for virden av patienterna. Med detta avses till exempel en sédan situ-
ation dér till exempel ett laboratorium anvinder en viss tillverkares produkt och en analystjinst
i anslutning till den och det inte &r mojligt att snabbt byta leverantor utan att &ventyra varden av
patienterna, inklusive diagnostiken.

Tillstdndet till undantag ar alltid temporart, och Fimea kan nér det faststéller tiden for tillstdndet
beakta till exempel inom vilken tid tillverkaren kan antas f& produkten att motsvara kraven eller
inom vilken tid man till exempel fran hélso- och sjukvarden kan fa information om huruvida
produkten kan erséttas med en annan produkt som uppfyller kraven i lagstiftningen. Genom
villkor som giller tillstdndets varaktighet kan man i sjélva verket styra nér en sokande som
representerar hélso- och sjukvarden bor kunna byta ut produkten mot en annan eller den tid man
kan vénta for att produktens tillverkare ska fa sin produkt att uppfylla kraven.

Enligt 3 punkten i momentet ar ett villkor att centret har tillgang till en tillricklig utredning om
att de visentliga krav som géller produkten uppfylls. Utgdngspunkten &r att det dr sokandens
skyldighet att Idmna en saddan utredning. I formuleringen beaktas det att en utredning om saken
i en sadan hér situation ocksa kan komma fran ndgon annan én endast sékanden. Dessutom kan
Fimea som en del av sin tillstdndsprévning beakta huruvida tillstdnd till undantag har beviljats
for produkten i ndgot annat land eller huruvida den pa grund av 6verensstimmelse med kraven
omfattas av marknadstillsynen samt eventuella kéinda motiveringar till saken. Detta &r motiverat
eftersom avbrott i tillgdngen i en viss medlemsstat kan dterspeglas ocksa i de andra medlems-
staterna inom verksamheten pa unionsmarknaden.

I MD- och IVD-forordningarna ges kommissionen ocksad befogenhet att agera i de situationer
som avses i momentet. Nir en medlemsstat underréttar kommissionen om ett beslut om att tillita
att en produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk fér annan anvandning an for en enskild
patient, kan kommissionen i undantagsfall som ror folkhélsan eller patienters sékerhet eller
hilsa genom genomforandeakter utvidga giltigheten for det tillstind som medlemsstaten bevil-
jat sé att det under en begrinsad tid géller pa hela unionens territorium och faststilla villkoren
for att sldppa ut produkten pa marknaden eller ta den i bruk. I en s&dan situation beviljar Fimea
inte tillstdnd enligt 1 eller 2 mom. eller sa upphor giltigheten for ett tillstind som Fimea redan
beviljat.

I paragrafens 3 mom. faststills det att Fimea kan forena tillstdndet till undantag med villkor
betriaffande sidkerheten hos produkten och dess anvindning. Denna mojlighet géller tillstdnd
enligt bdde 1 och 2 mom.

Paragrafens 4 mom. innehdller en informativ hanvisning till social- och hélsovardsministeriets
behorighet att bevilja tillstand till undantag med stdd av lagen om smittsamma sjukdomar. Om
det ar fraga om ndgot annat undantagsfall som ror folkhélsan dn vad som foreskrivs i lagen om
smittsamma sjukdomar, behandlar Fimea tillstindsdrendet med st6d av 1 eller 2 mom.

59 §. lkrafitrddande. Paragrafen innehaller en ikrafttridandebestimmelse samt vissa Gvergings-
bestdimmelser.

7.2 Lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd

Lagens rubrik och terminologi. 1 enlighet med det som ségs i avsnitt 4.1.1 foreslds det att man
i den nationella lagstiftningen overgér till att anvénda begreppet “medicintekniska produkter” i
stéllet for begreppet ”produkter och utrustning for hélso- och sjukvard”. Termen dndras i varje
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paragraf dér den anvénds. I specialmotiveringen nedan ndmns det alltsa inte alltid sérskilt att en
sédan éndring foreslas i paragrafen. 1 6, 7, 9 och 10 § foreslds det endast en dndring av termi-
nologin, och dérfor finns det ingen sdrskild specialmotivering till dem.

Aven i den gillande lagens rubrik anvinds begreppet “produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard”. I lagen foreskrivs det om medicintekniska produkter som omfattas av IVD-direkti-
vets tillimpningsomrdde samt om de produkter som omfattas av AIMD-direktivets och MD-
direktivets tillimpningsomrdde och som fér sldppas ut p4 marknaden med stéd av overgangs-
bestdmmelserna i MD-forordningen. Som rubrik pa lagen foreslés dérfoér ”lag om vissa medi-
cintekniska produkter enligt EU-direktiv”.

1 §. Lagens syfte. Enligt det géllande 1 mom. dr syftet med lagen att uppritthélla och frimja
sikerheten hos produkter och utrustning for hilso- och sjukvard och i anvindningen av dem.
De éndringar som foreslas i 5 kap. innebér att de bestimmelser om sdker anvdndning av pro-
dukter som giller yrkesmaissiga anvindare kommer att flyttas till lagen om medicintekniska
produkter. Av denna orsak foreslas det att lagens syfte att upprétthalla och frimja en siker an-
vandning av produkter stryks i 1 mom.

Enligt det géllande 2 mom. genomfors AIMD-, MD- och IVD-direktiven genom lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard. Det foreslas att momentet dndras sé att det kon-
stateras att syftet med lagen &r att genomfora [VD-direktivet. Enligt 3 mom. foreslés det dessu-
tom att syftet med lagen i fortsttningen ska vara att foreskriva om produkter som omfattas av
AIMD-direktivets och MD-direktivets tillimpningsomréde, till den del detta forutsatts enligt
bestdmmelserna i MD-forordningen, det vill séga att foreskriva om de produkter pé vilka MD-
och AIMD-direktiven tillimpas vid pavisandet av dverensstimmelse med kraven och vilka fér
slédppas ut pa marknaden ocksa efter den dag dd MD-forordningen boérjar tillimpas med stod av
overgangsbestimmelserna i MD-forordningen.

I det géllande 3 mom. foreskrivs det att syftet med lagen ar att foreskriva ocksa om fragor som
anknyter till det nationella genomférandet av MD-forordningen och IVD-forordningen. Be-
stimmelsen fogades till lagen som en del av den forsta fasen av genomforandet av produktfor-
ordningarna, nir vissa dndringar gjordes i lagen med snabb tidtabell (RP 165/2017 rd, lag
936/2017). Eftersom det foreslas att de nationella bestimmelser som genomforandet av pro-
duktférordningarna forutsitter ska inga i lagen om medicintekniska produkter, upphévs bestdm-
melsen i momentet.

2 §. Tillimpningsomrdde. Enligt det géllande 1 mom. tillimpas lagen pé konstruktion och till-
verkning av produkter och utrustning for hilso- och sjukvard och tillbehor till dem samt pé
hopsittning av vardset och modulsammansatta produkter. Det foreslas att momentet &dndras sé
att det foreskrivs att lagen tillimpas pa sadana IVD-produkter som omfattas av tillampnings-
omradet for [VD-direktivet. I momentet stryks dessutom hdnvisningen till hopsattning av vérd-
set och modulsammansatta produkter, eftersom det i fraga om [VD-produkter inte bedrivs nagon
sédan verksamhet. I momentet foreskrivs det ocksé att lagen tillimpas pa yrkesmissig anvéind-
ning av ndmnda produkter. Det foreslas att hinvisningen till yrkesmissig anviandning stryks
eftersom bestimmelserna om yrkesmissig anvéndning i fortsattningen kommer att ing i lagen
om medicintekniska produkter.

I 2 mom. foreslas det att lagen ocksa ska tillampas pa tillverkning och utsldppande pa mark-
naden av medicintekniska produkter som omfattas av tillimpningsomrédet for AIMD-direktivet
och MD-direktivet och tillbehor till dem till den del sadana produkter med st6d av MD-forord-
ningen far sléppas ut pad marknaden eller tas i bruk. I friga om dessa produkter tillimpas enligt
artikel 120.3 1 MD-forordningen, i stéllet for motsvarande bestdmmelser i direktiven, de krav i
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MD-férordningen som géller 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, siker-
hetsovervakning samt registrering av ekonomiska aktorer och produkter. I momentet foreslas
en informativ hdnvisning till att bestimmelser om registrering och évervakning av sddana pro-
dukter och aktorer finns i MD-férordningen och i lagen om medicintekniska produkter. Dessu-
tom ska bestimmelser om marknadsforing, yrkesméssig service och installation av dessa pro-
dukter tas in som nationella angeldgenheter i den nya lagen om medicintekniska produkter.

I praktiken kommer regleringen om AIMD- och MD-produkter att vara uppdelad sa att denna
lag tilldimpas p& omstandigheter som giller utsldppandet pa marknaden (krav som géller pro-
dukten), medan den nya lagen tillimpas pa andra omstandigheter i anslutning till dem. I fraga
om dessa produkter tillimpas alltsé de skyldigheter enligt denna lag som alagts tillverkaren vad
géller konstruktion, tillverkning och utsléppande p&d marknaden av produkter, och, i enlighet
med MD-f6rordningen, MD-férordningens bestimmelser om sikerhetsdvervakning (tillverka-
rens skyldighet att upprétthélla ett system for sdkerhetsovervakning och vidta &tgirder pa basis
av mottagna anmélningar). [ fridga om dessa produkter tillimpas dessutom de skyldigheter som
importorerna, de auktoriserade representanterna och distributdrerna har enligt MD-forord-
ningen. En bestimmelse om detta tas ocksd in i 8 § i den nya lagen. Pa tillsynen 6ver produk-
terna tillimpas utover bestimmelserna i MD-férordningen de kompletterande bestimmelser om
tillsyn som ingér i den nya lagen. Ett slags undantag frdn den ovan beskrivna utgadngspunkten
ar att bestimmelser om de anmélda organens skyldighet att 6vervaka produkter for vilka de har
utfardat ett intyg enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet och vilka fortfarande sliapps ut pa
marknaden och tas i bruk ska finnas i den nya 37 a § som foreslas i denna lag.

Bestdmmelserna i det gédllande 2 mom. om partiell tillimpning av lagen pa produkter och aktorer
som omfattas av produktférordningarna upphivs av de orsaker som anges i specialmotiveringen
till 1 § 3 mom.

I3 mom. foreslas en bestimmelse om att det i denna lag ocksé foreskrivs om kliniska provningar
av produkter enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet. Enligt artikel 120.11 i MD-forord-
ningen far provningar som fore den 26 maj 2021 har inletts i enlighet med AIMD-direktivet och
MD-direktivet alltjamt genomforas. Kliniska provningar kan alltsa fortsétta i enlighet med be-
stimmelserna i denna lag, men nya provningar far inte inledas. I den ovanndmnda artikeln anges
vidare att allvarliga negativa hiandelser och produktfel i samband med provningar dock ska rap-
porteras i enlighet med MD-férordningen fran och med den 26 maj 2021. Bestimmelser om
befogenheterna for Fimea att till exempel avbryta en provning eller utfora en inspektion ska
dock ingd i denna lag.

Det gillande 3 mom. blir oforéndrat ett nytt 4 mom. Momentet innehaller en informativ hénvis-
ningsbestimmelse till de artiklar i produktférordningarna i vilka det anges nér produktdirekti-
ven eller de nya produktférordningarna (inklusive den nya lagen om medicintekniska produkter)
ska tillampas.

3 §. Avgrdnsning av tillimpningsomrddet. | paragrafen foreslas ett nytt 4 mom. dir det for tyd-
lighetens skull foreskrivs att lagen inte tillimpas pa medicintekniska produkter som tillverkas,
slépps ut pa marknaden och tas i bruk i enlighet med kraven i MD-forordningen och IVD-{6r-
ordningen. Dessutom héinvisas det till den foreslagna nationella lag om medicintekniska pro-
dukter som kompletterar férordningarna. I 1-3 mom. gors endast terminologiska éndringar.

4 §. Forhallande till annan lagstifining. 1 paragrafen foreslas ett nytt 6 mom. med en fortydli-
gande hanvisning till att lagen om medicintekniska produkter ocksé ska tillimpas pé vissa pro-
dukter och aktdrer som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag. Det ér tydligare om det
inte finns dverlappande bestimmelser om samma sak i tva olika lagar. Dérfor foreslés det att
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bestdmmelser om aktorernas skyldighet att gora en anmélan om sin verksamhet och produkt till
Fimea, det vill sdga om registreringsskyldigheten och Fimeas produktregister, ska finnas endast
i lagen om medicintekniska produkter. En bestimmelse om detta tas in i 18 §, som alltsa redan
nu innehaller bestimmelser om anmélningsskyldigheter. Nagot som talar for en koncentrering
av bestimmelserna till en enda lag &r att en viss aktor under 6vergéngsperioden kan sldppa ut
eller tillhandahalla sddana produkter pd marknaden som Gverensstimmer med direktiven och
saddana produkter som Overensstimmer med forordningarna. I sddana fall kan det vara oklart
vilken lag som formellt ska tillimpas i respektive fall. Det &r ocksd motiverat att koncentrera
bestdmmelserna om indrivning av tillsynsavgiften till en enda lag, eftersom tillsynsavgiften be-
stdms enligt hur ménga produkter som anmalts till det produktregister som fors av Fimea. I
paragrafen finns dessutom en hénvisningsbestimmelse till att det i lagen om medicintekniska
produkter foreskrivs om skyldigheterna for yrkesméssiga anviandare ocksa nér de anvénder pro-
dukter som avses i denna lag.

I 1-4 mom. gors endast terminologiska éndringar. Paragrafens 5 mom. 4dndras inte.

5 §. Definitioner. 1 lagens definitionsparagraf gors i huvudsak endast terminologiska éndringar,
det vill sdga begreppet “medicintekniska produkter” anvinds i stéllet for begreppet ’produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard”. Dessutom upphévs vissa punkter. Eftersom det kommer
att goras dndringar i nédstan varje definition, om dn huvudsakligen tekniska, foreslas det att pa-
ragrafen ska éndras i sin helhet, p& grund av att vissa punkter upphivs dock med delvis &dndrad
punktnumrering.

Nuvarande 5 punkten. Specialanpassad produkt. Det foreslas att definitionen upphévs, eftersom
sadana produkter i och med att MD-forordningen tillimpas inte kan tillverkas i enlighet med
MD- eller AIMD-direktiven, utan MD-f6rordningen ska tillimpas.

Nuvarande 7 punkten, produkt avsedd for engéngsbruk, 11 punkten (nuvarande 13 punkten),
tillverkare, 16 punkten (nuvarande 19 punkten), utslippande pa marknaden, nuvarande 22 punk-
ten, ateranvindning. P4 det sdtt som beskrivs i den allmidnna motiveringen till propositionen
(avsnitt 3.6) tillimpas tillverkarens skyldigheter enligt den géllande lagstiftningen ocksa pa den
som bearbetar en engangsprodukt for reprocessing (ateranvandning). Till [IVD-produkter anslu-
ter inte reprocessing som industriell verksamhet (det finns inga bestimmelser om saken i [IVD-
forordningen). Det foreslas darfor att bestimmelserna om detta i definitionerna slopas. Ocksa
IVD-produkter och delar av sddana kan dock vara avsedda for engédngsbruk. Det foresléas vidare
att reprocessing av sadana produkter ska forbjudas i lagens 27 § som géller egen produkttill-
verkning vid en enhet for hélso- och sjukvard.

14 punkten (nuvarande 16 punkten). Verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd. Definitionen
preciseras. Enligt den géllande definitionen avses med verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard en sddan verksamhetsenhet for hélso- och sjukvéard som avses i 2 § 4 punkten i patientlagen.
Enligt patientlagen avses med verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard en hélsovardscentral
enligt folkhélsolagen (66/1972) och andra kommunala verksamhetsenheter som skoter uppgifter
enligt folkhdlsolagen, sjukhus och separata verksamhetsenheter for sjukvard samt andra hel-
heter med ansvar for varden som samkommunen for sjukvardsdistriktet bestimmer enligt lagen
om specialiserad sjukvard (1062/1989), enheter som tillhandahéller hilso- och sjukvardstjénster
enligt lagen om privat hilso- och sjukvard (152/1990), arbetshilsoinstitutet till den del det till-
handahaller hilso- och sjukvardstjanster enligt lagen om arbetshélsoinstitutets verksamhet och
finansiering (159/1978), statens sinnessjukhus enligt lagen om statens sinnessjukhus
(1292/1987), enheter inom forsvarsmakten som svarar for att ordna hélso- och sjukvérd enligt
lagen om hilsovarden inom forsvarsmakten (322/1987) till den del de producerar hilso- och
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sjukvardstjénster samt Enheten for hilso- och sjukvard for fangar enligt lagen om Enheten for
hélso- och sjukvard for fingar (1635/2015).

I denna lag foreskrivs det om verksamhetsenheter for hélso- och sjukvérd endast i fridga om
enhetens egen tillverkning av IVD-produkter. Det &r ként att egen tillverkning, sarskilt av IVD-
produkter, ocksa utfors i en inréttning for blodtjénst enligt 2 § 2 punkten i blodtjénstlagen
(197/2005) samt i vavnadsinrittningar enligt 1 a § 1 mom. 4 punkten i lagen om anvindning av
ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska dndamal (101/2001), sdrskilt till den del
det ar fraga om en situation som avses i 28 § 2 mom., det vill séga att verksamhetsenheten dndrar
det &ndamal for vilket produkten dr avsedd enligt den ursprungliga tillverkaren eller ger pro-
dukten ett anvéindningséndamal som produkt for hélso- och sjukvard. Eftersom det enligt denna
lag &r mojligt att tillverka IVD-produkter fram till den 26 maj 2022, &r det motiverat att precisera
bestdmmelserna om vem som far tillverka sddana produkter. MD-férordningen och IVD-for-
ordningen tillater produkttillverkning vid en “hilso- och sjukvérdsinstitution”. En s&dan in-
stitution &r enligt forordningarnas definitionsbestimmelser en organisation vars priméra syfte
ar att ge vard eller behandling till patienter eller att frimja folkhilsan. Preciseringen av de ak-
torer som enligt denna lag har rétt att tillverka egna produkter ligger sdledes ocksa i linje med
bestdmmelserna i forordningarna.

Nuvarande 17 punkten. Yrkesméssig anvéndare. Eftersom det i lagen i fortsdttningen inte ska
foreskrivas om en yrkesméssig anvéndares skyldigheter, utan bestimmelser om dem ska tas in
i lagen om medicintekniska produkter, upphévs definitionen.

6 §. Visentliga krav. 1 paragrafens 1 och 2 mom. &ndras begreppet ’en produkt for hilso- och
sjukvard” till begreppet ’en medicinteknisk produkt”.

8 §. Utsldppande pa marknaden och ibruktagande. 1 paragrafen foreskrivs det om forutsittning-
arna for utslidppande pa marknaden och ibruktagande. I det nya 3 mom. foreslés en informativ
hénvisning till artikel 120.3 i MD-férordningen, dir det foreskrivs om forutsittningarna for att
pa marknaden sldppa ut eller att ta i bruk medicintekniska produkter som uppfyller kraven i
AIMD-direktivet och MD-direktivet. Syftet med den informativa hénvisningen é&r att fortydliga
att produkter som dverensstimmer med AIMD- och MD-direktiven, det vill sdga produkter som
tillverkats enligt kraven i denna lag, far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med
denna lag endast om de forutséttningar som anges i MD-férordningen ar uppfyllda. I 1 och 2
mom. gors endast terminologiska éndringar.

11 §. Marknadsforing. I den gillande paragrafen foreskrivs det om forbjudna sétt att marknads-
fora produkter. Det foreslas att paragrafen forenhetligas med 10 § i den foreslagna lagen om
medicintekniska produkter. Orsaken till forslaget dr att det med tanke pa tillsynen dr enklare om
det foreskrivs om marknadsforing pé ett enhetligt sétt, eftersom liknande men dock delvis av-
vikande bestdimmelser annars ar tillimpliga pa marknadsforing, och detta kan leda till tolk-
ningsoklarheter i synnerhet niar ndgon aktér marknadsfor produkter som dverensstimmer med
bade direktiven och forordningarna.

I 1-4 mom. foreslas mer detaljerade bestimmelser &n i det gillande 2 mom. om forbjudna sétt
att marknadsfora produkter. Ordalydelsen i 1 mom. ska grunda sig pa bestimmelserna om detta
i artiklarna 7 i MD-forordningen och IVD-férordningen. Den definition av marknadsforing av
produkter som finns i det gillande 1 mom. slopas. Marknadsforing &r ett etablerat begrepp i
Finlands réttssystem och med marknadsforing avses kommersiella meddelanden, sdsom reklam,
information som ges pa en forpackning eller i en bruksanvisning eller annars i samband med ett
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kopslut samt olika sdljfrimjande atgérder, sdsom prisavdrag, tilliggsformaner eller marknads-
foringslotterier. Genom marknadsforing kan man frdmja inte bara forséljning av en viss kon-
sumtionsnyttighet utan ocksé néaringsidkarens image 1 allménhet.

Bestdmmelser om marknadsforing av medicintekniska produkter enligt AIMD- och MD-direk-
tiven ska ingé i lagen om medicintekniska produkter.

12 §. Tillverkarens allmdnna skyldigheter. Paragrafens 3 mom., som innehaller bestimmelser
om den forsdkran om dverensstimmelse med kraven som ska lamnas i friga om specialanpas-
sade produkter, foreslas bli upphivd, eftersom det i och med att MD-férordningen tillimpas inte
ar mojligt att tillverka sddana produkter i enlighet med MD- eller AIMD-direktiven, utan MD-
forordningen ska tillimpas. Av samma orsak foreslas det att bestimmelsen i 2 mom. om sprak-
kraven i fradga om bruksanvisningar for och méarkningar pa specialanpassade produkter upphévs.
I 1 mom. gors endast en terminologisk dndring.

13 §. Pdvisande av 6verensstimmelse med kraven. 1 paragrafen foreskrivs det om de forfaran-
den som ska tillimpas vid pavisande av dverensstimmelse med kraven. Paragrafen ska i fort-
sittningen gélla endast [VD-produkter, eftersom MD-forordningen tillimpas vid pavisande av
att nya MD- och AIMD-produkter 6verensstimmer med kraven.

Det foreslés att kravet pé att pavisandet av 6verensstimmelse med kraven ska omfatta en klinisk
utvardering stryks i 1 mom., eftersom kravet enligt den géllande bestimmelsen inte giller [IVD-
produkter.

12 mom. ingér ett bemyndigande for Fimea att meddela foreskrifter om innehallet i och om de
forfaranden som tillimpas vid pavisande av dverensstimmelse med kraven, vid klinisk utvér-
dering samt vid utvirdering av prestanda hos produkter avsedda for in vitro-diagnostik. Bemyn-
digandet for Fimea att meddela foreskrifter om klinisk utvérdering foreslas bli upphivt av de
orsaker som anges i motiveringen till 1 mom. Bemyndigandet for Fimea att meddela foreskrifter
om de forfaranden som tillimpas vid utvdrdering av prestanda hos produkter avsedda for in
vitro-diagnostik foreslas bli flyttat till den nya 23 a §, dir det foreslas grundldggande bestdm-
melser om utvirdering av prestanda. Med stdd av paragrafen har Valviras foreskrift 3/2011
meddelats. Foreskriften dr dven i fortsittningen tillimplig ritt, om inte ndgot annat foreskrivs i
23 a § eller om inte Fimea meddelar en ny foreskrift eller upphéver foreskriften.

14 §. Kontroll efter tillverkningen. De bestimmelser i MD-forordningen som géller vervakning
av produkter som sléppts ut pa marknaden ska enligt artikel 120.3 i MD-forordningen tillimpas
pa sadana produkter enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet som far sldppas ut pd mark-
naden och tas i bruk efter den dag d& forordningen bdrjar tillimpas. I stéllet for den reglering
som 14 § omfattar tillimpas alltsd bestimmelserna i MD-forordningen pa dessa produkter. Sa-
dana bestdammelser finns i kapitel VII avsnitt 1 1 MD-forordningen. Darfor foreslas det att para-
grafen dndras sé att det i den endast hénvisas till [VD-produkter.

15 §. Tillverkarens rapport om tillbud. De bestimmelser i MD-forordningen som géller séker-
hetsovervakning ska enligt artikel 120.3 i MD-f6rordningen tillimpas pa sddana produkter en-
ligt AIMD-direktivet och MD-direktivet som féar sldppas ut pd marknaden och tas i bruk efter
den dag dé forordningen borjar tillimpas. I stéllet for den reglering som 15 § omfattar tillimpas
alltsé bestimmelserna i MD-forordningen pa dessa produkter. Sddana bestimmelser finns i ka-
pitel VII avsnitt 2 i MD-forordningen. Dérfor foreslas det att paragrafen éndras sé att det i den
endast hénvisas till [IVD-produkter.
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16 §. Sterilisering av produkter fore utsldppandet pd marknaden. 1 1-3 mom. foreskrivs det om
krav som giller hopsittning av vardset och modulsammansatta produkter. Verksamheten grun-
dar sig pa MD-direktivet, och dirfor foreslds det att momenten upphdvs. Bestimmelser om
denna verksamhet finns i artikel 22 i MD-férordningen.

14 och 5 mom. ingér bestimmelser om sterilisering av modulsammansatta produkter, vardset
och andra CE-mirkta produkter innan de sldpps ut pd marknaden. I momenten stryks bestim-
melserna om hopséttning av vardset och modulsammansatta produkter. I och med de &ndringar
som foreslas i paragrafen kommer paragrafen endast att innehdlla bestimmelser om sterilisering
av CE-mirkta medicintekniska produkter. Verksamheten géller produkter enligt MD-direktivet.
I och med de dndringar som foreslés i paragrafen blir de nuvarande 4 och 5 mom. i sin éndrade
form 1 och 2 mom. och paragrafens rubrik dndras.

17 §. Verksamhetsutovarens skyldigheter. 1 paragrafen foreskrivs det om verksamhetsutdovarens
skyldigheter. Med verksamhetsutovare avses enligt definitionsbestimmelseni5 § en fysisk eller
juridisk person som mot vederlag eller gratis ansvarar for import, forséljning, uthyrning och
annan distribution av produkter for hilso- och sjukvérd eller som yrkesmaéssigt installerar eller
underhéller produkter for hilso- och sjukvard. Definitionen omfattar alltsé begreppet distributor
enligt produktférordningarna (och &ven begreppet importdr i den mening som avses i forord-
ningen ndr importdren dr etablerad i Finland), men den &r mer omfattande adn definitionen i
forordningarna i och med att den ocksé omfattar yrkesmaéssig installation och service. Det fore-
slés att paragrafen dndras sa att det i den endast foreskrivs om IVD-produkter, eftersom det i
och med MD-forordningen alltsé foreskrivs om distributdrer i forordningen. I 11 § i lagen om
medicintekniska produkter foreslds bestimmelser om yrkesmissig service och installation
ocksa i frdga om aktorer som installerar och underhaller produkter enligt MD-direktivet och
AIMD-direktivet. I 8 § foreslas dessutom en fortydligande bestimmelse om importorernas, de
auktoriserade representanternas och distributdrernas skyldigheter nir de pa marknaden slépper
ut och tillhandahéller produkter enligt MD-direktivet och AIMD-direktivet med stod av over-
gangsbestammelsen i artikel 120.3 eller 120.4 i MD-f6rordningen.

18 §. Anmdlningar till Sckerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet. Av de skl
som anges i specialmotiveringen till 4 § foreslés det att bestimmelserna i den gillande 18 § om
aktorernas skyldighet att limna en anmilan om sin verksamhet och produkt till Fimea ersitts
med en informativ hinvisning till att bestimmelser om anmélningsskyldigheten finns i 49 § i
lagen om medicintekniska produkter.

19 §. Bestiammelser som tillimpas pd kliniska provningar av produkter. 1 2 mom. foreskrivs det
om tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldighet att upprétta en forsikran om
en produkt avsedd for kliniska provningar. [ forsdkran ska det intygas att produkten dverens-
stimmer med de vdsentliga kraven utom nér det giller de sidor hos produkter som ska provas
och att alla behovliga atgarder har vidtagits i frdga om dessa sidor for att skydda patientens hélsa
och sdkerhet. Enligt artikel 120.11 i MD-forordningen far sadana kliniska provningar av pro-
dukter enligt AIMD- och MD-direktiven som har inletts fére den dag d& MD-forordningen bor-
jar tilldimpas alltjamt genomforas. Nya provningar enligt direktiven kan alltsa inte inledas efter
den dag d& forordningen borjar tillimpas, och darfor ar bestimmelsen i 2 mom. om uppréttande
av en forsékran inte 1angre tillaimplig. Nya kliniska provningar av produkter ska genomforas i
enlighet med MD-férordningen och lagen om medicintekniska produkter.

I stéllet for de bestimmelser som upphévs foreslds i 2 mom. en ny bestdmmelse om att hand-
lingar som hénfor sig till kliniska provningar ska bevaras under och efter prévningen sé att de
finns lattillgdngliga for myndigheten pa begéran och sé att uppgifterna om forsdkspersonerna
skyddas genom lampliga forfaranden. En sddan handling dr den ovan beskrivna forsdkran som
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tillverkaren eller den auktoriserade representanten alltsa borde ha upprittat fore ikrafttradandet
av den nu foreslagna dndringslagen. Skyldigheten géller ocksa andra provningshandlingar. Syf-
tet med den foreslagna bestimmelsen dr att stodja tillsynsarbetet vid Fimea. I den foreslagna
bestimmelsen foreskrivs det dessutom om skyldigheten att bevara handlingarna sé att uppgif-
terna om forsokspersonerna skyddas genom lampliga forfaranden. Detta innebér alltsé i prakti-
ken att man sorjer for informationssdkerheten och till exempel att uppgifter om forsdksperso-
nerna inte ldmnas ut till dem som inte har laglig rétt att fi dem. Vidare foreslés att det i momentet
tas in en bestimmelse om skyldigheten att bevara de handlingar som géller provningen efter det
att provningen avslutats, eftersom den till sitt innehdll passar in i detta moment. Bestimmelsen
baserar sig pa direktiven och ingar for narvarande i Valviras foreskrift 3/2010 géllande kliniska
provningar av produkter.

Det foreslas att bemyndigandet i 3 mom. for Fimea att meddela foreskrifter om de uppgifter
som ska ingd i den forsidkran som avses ovan stryks av ovan angivna skal.

20 §. Anmdlan om dndring av klinisk provning av produkter. I den géllande 20 § (anmédlan om
klinisk provning av produkter) foreskrivs det om skyldigheten att géra en anmilan om prov-
ningen till Fimea innan provningen inleds. Eftersom nya provningar inte kan inledas enligt
denna lag, foreslas det att bestimmelserna i paragrafens géillande 1 och 2 mom. upphévs.

I den géllande lagen finns det inga bestimmelser om forfarandet nir det gors en visentlig dnd-
ring av provningen. [ Valviras foreskrift 3/2010 faststélls det dock att sponsorn skriftligen ska
meddela Valvira (det vill séga Fimea) om eventuella visentliga dndringar i en tidigare inldmnad
provningsplan. [ paragrafen foreslas en sddan bestimmelse pa lagniva som ersétter bestimmel-
sen i foreskriften och enligt vilken det, om det i prévningsplanen for klinisk provning av pro-
dukter gors en i3 § 3 mom. i forskningslagen avsedd betydelsefull dndring, fore dndringen ska
gbras en anmélan om &ndringen till Fimea. I 3 § 3 mom. i forskningslagen faststills det att om
sponsorn dndrar sin forskningsplan sa att &ndringen kan paverka sdkerheten for de personer som
undersoks eller andrar tolkningen av de vetenskapliga dokument som stoder genomforandet av
forskningen eller om &ndringen annars ir betydelsefull, ska sponsorn géra en anmélan om &nd-
ringen till den etiska kommittén. Som en ny bestémmelse jamfort med den géllande bestdmmel-
sen 1 Valviras foreskrift foreslas i 20 § en bestimmelse om att det till anmélan ska bifogas ett
positivt utldtande av den etiska kommittén om dndringen av provningsplanen. Det foreslas att
paragrafens rubrik &ndras sé att den beskriver paragrafens nya innehall.

Till 2 mom. flyttas den bestimmelse som nu ingar i 3 mom. och som géller bemyndigandet for
Fimea att meddela foreskrifter om vilka uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska
lamnas in till Fimea och hur uppgifterna ska ldmnas in. Valviras foreskrift 3/2010, som medde-
lats med stéd av det gillande 3 mom., dr dven i fortsittningen géllande ritt till den del nagot
annat inte foreskrivs 1 lagen. Fimea kan naturligtvis meddela en ny foreskrift nar det anser det
nddvandigt, men i fortsdttningen kan det med stdd av foreskriften utfardas réttsregler om anma-
lan om dndring av prévningsplanen.

21 §. Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av produkter. Enligt det
géllande 1 mom. ska Fimea, om det inte kan godkénna att en provning inleds, begira en till-
aggsutredning av sponsorn. Om sponsorn inte dndrar sin forhandsanmélan eller om dndringarna
inte motsvarar Fimeas begéran om tillaggsutredning, far klinisk provning av produkter inte in-
ledas. I den géllande lagstiftningen finns det inga bestimmelser om Fimeas behdrighet nér det
tar emot en anmélan om en vésentlig (betydande) dndring. Det foreslas att 1 mom. &ndras sé att
Fimea har behorighet att begéra tilliggsutredningar pé basis av anmélan samt s att inga bety-
dande andringar far géras, om sponsorn inte &ndrar sin forhandsanmélan och provningsplanen
eller om dndringarna inte motsvarar Fimeas begéran om tilldggsutredning.
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I paragrafens 2 och 3 mom. foreslds inga éndringar i1 friga om Fimeas behorighet att avbryta
eller besluta att en provning ska avslutas samt i friga om de forfaranden som ska tillimpas vid
utovandet av dessa befogenheter. P4 Fimeas befogenheter att 6vervaka saddana kliniska prov-
ningar av produkter som genomfors enligt direktiven tillimpas alltsé bestimmelserna i denna
lag och séledes ocksé bestéimmelserna i 7 och 8 kap.

22 §. Anmdlningar fran Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet till andra
myndigheter. 11 mom. foreskrivs det om Fimeas skyldighet att underrétta Europeiska kommiss-
ionen och de behdriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det om ett beslut genom vilket Fimea har forbjudit inledandet av en provning med en produkt
avsedd for klinisk provning eller forordnat att provningen ska avslutas. [ momentet foreslas en
strykning av bestimmelsen om underrittelseskyldigheten nér Fimea har forbjudit inledandet av
en provning, eftersom nya provningar inte far inledas med stdd av denna lag och situationen i
fréga saledes inte langre kan uppsta i provningar som regleras i denna lag.

23 a §. Prévningar for utvdrdering av prestanda. Det foreslés att det till lagen fogas bestim-
melser om provningar for utvirdering av prestanda. Den gillande regleringen ar i praktiken
Valviras foreskrift 3/2011, som i sin tur baserar sig pa bilaga VIII till IVD-direktivet. Regle-
ringen ér rétt knapp. I | mom. foreslds en bestimmelse om att en anmédlan om prévningen ska
goras till Fimea innan den inleds. Motsvarande bestimmelse finns 1 Valviras foreskrift 3/2011,
dven om anmélan enligt dess ordalydelse ska goras nér provningen inleds. Aven for den som
genomfor provningen ér det motiverat att anmélan gors innan provningen inleds och att den som
genomfor provningen far veta om myndigheten anser att det finns ett hinder for att inleda prov-
ningen. | enlighet med bestimmelserna i Valviras foreskrift far provningen i sig dven i fortsatt-
ningen om man sé vill inledas genast efter det att anmélan har l1dmnats in, och dérfor foreslas
det inte ndgon viss tidsfrist for forhandsanmélan i lagen. I praktiken kontaktar de som genomfor
en provning ibland redan nu myndigheten for att sékerstélla att det inte finns nagra hinder for
att inleda provningen.

Enligt paragrafens ordalydelse &r det sponsorn som ér skyldig att géra anmélan. I Valviras fo6-
reskrift 3/2011 foreskrivs det om tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldig-
het. Utgéngspunkten i lagstiftningen om prévningar ér att en provning ska ha en sponsor. Enligt
definitionen i forskningslagen &r en sponsor en person, ett foretag, en institution eller en orga-
nisation som ansvarar for att inleda, organisera eller finansiera en klinisk provning. Enligt forsk-
ningslagen kan sponsorn dock ocksa vara en forskare i vissa situationer. Andringen av den term
som anvinds beddms inte ha ndgon betydelse for provningar for utvardering av prestanda, men
termen dr mer konsekvent i den kontext som lagstiftningen om provningar utgor.

Ovan i avsnitt 3.7 har det framf0rts att det 1 viss man &r oklart i vilken utstrackning forsknings-
lagen har tillampats pa utvdrderingar av IVD-produkters prestanda. I vissa provningar for ut-
vérdering av prestanda dr forskningslagen inte tillimplig, till exempel nir man vid prévningen
endast anvénder prover fran en biobank. Det finns dock ocksa sddana provningar dér man in-
griper i forsokspersonernas integritet, och da det &r motiverat att tillimpa forskningslagen. Med
tanke pa rittsskyddet for dem som genomfor provningen och for forsdkspersonerna ar det vik-
tigt att den lagstiftning som ska tillimpas ar tydlig. Som 2 mom. foreslas séledes en bestimmelse
om nér forskningslagen ska tillimpas. Enligt momentet tillimpas forskningslagen om prov-
ningen for utvirdering av prestanda ingriper i en ménniskas eller ett ménskligt embryos eller
fosters integritet. Syftet med bestdimmelsen ar att forenhetliga regleringen med de bestimmelser
om studier enligt [IVD-férordningen som ingar i den foreslagna lagen om medicintekniska pro-
dukter (se dven 17 och 20 § i den foreslagna lagen om medicintekniska produkter och special-
motiveringen till paragraferna).
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I3 mom. foreslas bestimmelser om skyldigheten att som en del av anmédlan om prévning ldmna
in ett utlatande av den etiska kommittén nér det ar fraga om en provning som avses i 2 mom. I
Valviras foreskrift 3/2011 forutséitts det inte att ett utlitande ldmnas in, och darfor har den be-
horiga myndigheten inte haft kinnedom om den etiska kommitténs eventuella standpunkt. Det
ar motiverat att forenhetliga forfarandena som en f6ljd av [IVD-forordningen och skyldigheten
att genomfora provningarna i enlighet med den. Samtidigt far den myndighet som tar emot an-
mailan kdinnedom om att den etiska kommittén till exempel har bedomt att de eventuella riskerna
for en forsoksperson dr godtagbara.

I 4 mom. foreslas bestimmelser om befogenheten for Fimea att av sponsorn begira ytterligare
utredningar om prévningen. Dessutom foreskrivs det om skyldigheten att dndra provningspla-
nen for att avhjilpa de brister som papekats. I paragrafen foreskrivs det diremot inte pad mot-
svarande sitt som i den géllande 21 §, som géller klinisk provning av produkter, att provning
inte far inledas, om sponsorn inte &dndrar sin forhandsanmélan eller &ndringarna inte motsvarar
Fimeas begiran om tilliggsutredning. Detta beror pa det som framforts i motiveringen till 1
mom., det vill séga att sponsorn om den sa vill far inleda provningen omedelbart efter det att
anmélan har ldmnats in. I 5 mom. foreslas dock en bestimmelse om att Fimea har motsvarande
befogenheter som i fraga om kliniska provningar av produkter att avbryta eller besluta att en
pagéende provning ska avslutas, om provningen kan innebidra fara for ménniskors hélsa eller
sékerhet.

I 6 mom. tas den bestimmelse som ingér i 13 § 2 mom. i den géllande lagen in och som giller
bemyndigandet for Fimea att meddela foreskrifter om utvirdering av prestanda. Det foreslas att
ordalydelsen i bemyndigandet preciseras nagot. Valviras foreskrift 3/2011 ar fortfarande till-
lamplig lagstiftning till den del nagot annat inte foreskrivs i lagen och sévida Fimea inte med-
delar en ny foreskrift.

24-26 §. Paragrafernas géllande bestimmelser om yrkesméssiga anvandares skyldigheter fore-
slés bli upphivda. I 24 § foresléas i stéllet for reglering en hianvisningsbestdmmelse enligt vilken
bestammelser om yrkesméssiga anviandares skyldigheter i fortsdttningen ska finnas i lagen om
medicintekniska produkter, oberoende av om en produkt som en yrkesméssig anvindare anvén-
der eller annars behandlar omfattas av tillimpningsomréadet for produktdirektiven eller produkt-
forordningarna. Lagens 25 och 26 § upphivs i sin helhet. Forslaget baserar sig pa att yrkesmass-
iga anvindare inte kan antas kdnna till om en viss produkt har sléppts ut pa marknaden eller
tagits 1 bruk i enlighet med direktiven eller produktférordningarna och vilken lag som formellt
ska tillampas i varje enskilt fall, varfor det 4r motiverat att samla regleringen i en enda lag.

27-30 §. [ paragraferna foreskrivs det om egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard. Det foreslas att paragraferna dndras sa att det i dem endast foreskrivs om
tillverkning av [IVD-produkter.

127 § 1 mom. foreslds en dndring av ordalydelsen. Enligt den géllande regleringen fér atervin-
ning inte bedrivas i egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard.
I samband med definitionsbestimmelserna i 5 § beskrivs att den atervinning som det foreskrivs
om i den géllande lagen ar ett begrepp som hor till MD-direktivets och i fortséttningen MD-
forordningens tillimpningsomrade. En IVD-produkt kan dock ocksa vara avsedd for engéngs-
bruk, och av tydlighetsskél ska det i paragrafen foreskrivas att produkter som enligt tillverkaren
ar avsedda for engéngsbruk inte far bearbetas for dteranvéndning i egen produkttillverkning.

130 § foreskrivs det om den dokumentation som ska utarbetas 6ver den egna produkttillverk-
ningen vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard. I 4 punkten foreslés en teknisk édndring
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som innebdr att dokumentationen ska innehdlla uppgifter om resultaten av eventuella prov-
ningar for utvirdering av prestanda och att omndmnandet av resultaten av eventuella kliniska
provningar stryks, eftersom det gors utvirderingar av prestandan hos IVD-produkter.

31 a §. Egen produkttillverkning av medicintekniska produkter som inte dr avsedda for in vitro-
diagnostik vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdrd. For tydlighetens skull foreslas det
i lagen en informativ hdnvisning enligt vilken bestimmelser om mdjligheten for en verksam-
hetsenhet for hélso- och sjukvéard att tillverka andra medicintekniska produkter &n sddana som
ar avsedda for in vitro-diagnostik finns i MD-f6rordningen och lagen om medicintekniska pro-
dukter.

32 §. Beslut att utse anmdlda organ. 1 paragrafen foreskrivs det om det tillstdnd som krévs nér
ett anmalt organ utses och om de kriterier som det anmélda organet ska uppfylla. Eftersom det
i och med att MD-f6rordningen trader i kraft foreskrivs om anmélda organ som bedémer AIMD-
och MD-produkter i MD-férordningen, dndras paragrafen sé att den endast innehaller bestdm-
melser om anmélda organ enligt [VD-direktivet. I denna lag foreskrivs det i fortséttningen end-
ast om anmélda organ som utsetts enligt [IVD-direktivet, med undantag for den sérskilda situat-
ion som det foreskrivs omi 37 a §.

33 §. Anmdlda organs uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om ett anmaélt organs uppgifter i
anslutning till bedomningen av 6verensstimmelse med kraven, om skyldigheten att utfirda ett
intyg om EU-Overensstimmelse till tillverkaren, om mojlighet att ldgga ut delatgidrder pa en
underleverantér och om organets skyldighet att med jamna mellanrum utfora lampliga kontrol-
ler och utvérderingar av tillverkaren. Det foreslés att 1 och 2 mom. dndras s att hdnvisningarna
till MD- och AIMD-direktiven stryks i momenten. Dessutom foresléds det att 3 mom., dér det
foreskrivs om det anmélda organets skyldighet att i vissa situationer begéra utlatande av like-
medelsmyndigheterna, upphivs. Bestimmelsen i frdga grundar sig pd MD- och AIMD-direkti-
ven. Paragrafens gillande 4 och 5 mom. blir i oférdndrad form 3 och 4 mom.

34 §. Anmdlda organs anmdlningsskyldighet. Det foreslas att paragrafens ordalydelse dndras sa
att det i den hanvisas till skyldigheterna for ett anmalt organ enligt [VD-direktivet.

35 §. Aterkallande av intyg om Gverensstimmelse. Det foreslas att paragrafens ordalydelse 4nd-
ras sa att det i den hénvisas till skyldigheterna for ett anmélt organ enligt [IVD-direktivet.

36 §. Kraven pd god forvaltning och tjdnsteansvar. Nir ett anmélt organ utfor uppgifter som
anknyter till bedomning av 6verensstimmelse med kraven skoter det en offentlig forvaltnings-
uppgift enligt 124 § i grundlagen, och darfor ingdr i 1 mom. bestimmelser om att de allmidnna
forvaltningslagarna tillimpas pa dem nér de utfor offentliga forvaltningsuppgifter. I 2 mom.
foreskrivs det om tillimpningen av bestimmelserna om straffrittsligt tjdnsteansvar. [ samband
bestammelser om offentliga forvaltningsuppgifter hanvisas det enligt vedertagen lagstiftnings-
praxis ocksa till skadestdndslagen och lagens bestimmelser om skadestandsansvar for den som
har hand om en offentlig uppgift och utdvar offentlig makt, och dérfor fogas det till 2 mom. en
informativ hanvisning ocksa till skadestdndslagen. Forslaget motsvarar den foreslagna 9 § i la-
gen om medicintekniska produkter.

37 a §. Giltigheten och overvakningen av intyg som utfdrdats av anmdlda organ som utsetts
enligt direktiven. Paragrafen ar ny. Enligt artikel 120.3 i MD-forordningen och artikel 110.3 i
IVD-forordningen ska det anmélda organ som har utfirdat ett intyg i enlighet med direktiven
for en produkt som enligt de ndimnda artiklarna far sléppas ut pd marknaden eller tas i bruk
fortsétta att ansvara for lamplig 6vervakning med avseende pa samtliga tilldimpliga krav for de
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produkter for vilka det har utfardat intyg. En saddan skyldighet foreligger alltsa trots att en an-
mélan om utseende av ett anmalt organ enligt AIMD- och MD-direktiven inte ldngre &r giltig
frén och med den 26 maj 2020. En motsvarande situation kommer att uppstd néar I[VD-forord-
ningen blir tillimplig 2022 och det pa basis av 6vergangsbestimmelserna far sldppas ut produk-
ter enligt I[VD-direktivet pa marknaden. I paragrafen foreskrivs det av de orsaker som anges i
avsnitt 3.4 om Fimeas behorighet att utova tillsyn 6ver den dvervakning som avses ovan.

I'1 och 2 mom. finns informativa hinvisningar till det som i MD- och IVD-f6érordningarna f6-
reskrivs om giltigheten for de intyg som utfdrdats av anmélda organ som utsetts enligt direkti-
ven. Syftet med de informativa hdnvisningarna i momenten ar att fortydliga syftet med bestdm-
melserna i 3 mom.

I 3 mom. finns en informativ hdnvisning till anmédlda organs uppgift att 6vervaka de produkter
som det hinvisas till i 1 och 2 mom. Dessutom foreslas en skyldighet for ett anmélt organ att
underritta Fimea, om organet anser att en produkt som det dvervakar inte uppfyller kraven i
lagstiftningen. Tolkningen av denna skyldighet utgar fran att organet ska underratta om omstén-
digheter som motsvarar dem som organet ska underritta om enligt 34 §. Dessutom foreskrivs
det att 36 § tillimpas pa tillsynsverksamheten. Till 6vriga delar ska det inte finnas nagra be-
stimmelser om den 6vervakning som de anmélda organen utfor, eftersom dvervakningens ka-
raktédr och befogenheterna bedoms bli utformade pa sameuropeisk nivé som en fraga som géller
tolkningen av forordningen, och den nationella lagstiftarens mojlighet att foreskriva om saken
ar oséker.

I 4 mom. foreslas en bestimmelse om att Fimea dvervakar de anmélda organens Gvervaknings-
verksamhet, oavsett om det anmailda organet &r ett anmélt organ som utsetts enligt en produkt-
forordning, en juridisk person som ansokt om att bli utsedd som sédant eller en juridisk person
som inte har for avsikt att fortsétta som anmélt organ. En sddan situation &r i princip mojlig,
eftersom anmaélda organ enligt EU-rdtten vanligen har utsetts till anmélda organ enligt flera
olika EU-rdttsakter, varvid det utan en uttrycklig bestimmelse skulle vara oklart vilken beho-
righet Fimea har att 6vervaka dem. Eftersom en aktdr som avses i bestimmelserna inte nédvén-
digtvis ér ett “anmaélt organ” (eftersom utseendet av en aktor enligt produktdirektiven &r ogiltigt
frdn och med den dag d& EU-forordningarna borjar tillimpas), men det i artiklarna i produkt-
forordningarna hénvisas till ett anmélt organ, anvénds i paragraferna for tydlighetens skull ord-
paret “’ett anmélt organ och en juridisk person som fortsatt dess verksamhet”.

I'5 och 6 mom. finns hanvisningsbestaimmelser till de befogenheter och den ratt att fa uppgifter
i anslutning till Fimeas tillsyn som ska tillimpas vid tillsyn enligt paragrafen. En av de paragra-
fer som det hinvisas till i paragrafen dr 41 §, som foreslds bli dndrad sé att det i den endast
hinvisas till [VD-produkter, eftersom utgangspunkten dr att tillsynsbestimmelserna i fortsétt-
ningen géller endast [VD-produkter. Trots dndringarna av paragrafens ordalydelse ska den vid
overvakning enligt denna paragraf alltjamt tillimpas ocksd pa MD- och AIMD-produkter.

Eftersom IVD-férordningen tréder i kraft den 26 maj 2022, blir bestimmelsen forst dé tillamplig
i friga om IVD-produkter och anmaélda organ som utsetts enligt [VD-direktivet.

38 §. Marknadsovervakning. 1 det géllande 2 mom. ingar bestimmelser om det register 6ver
riskhindelser som fors av Fimea och om Fimeas skyldigheter i anslutning till rapporter om risk-
hindelser. Det foreslas att momentet dndras sa att bestimmelsen om att Fimea for ett register
over riskhandelser stryks, eftersom det i lagen om medicintekniska produkter foreslés att alla
bestimmelser om Fimeas register koncentreras till en enda lag for tydlighetens skull. Till mo-
mentet fogas diremot en bestimmelse om att Fimea registrerar anmélningarna om tillbud fran
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de anmélningsskyldiga i det tillbudsregister som avses i 48 § i lagen om medicintekniska pro-
dukter.

Till paragrafen fogas ett nytt 4 mom. enligt vilket Fimea i frdga om produkter som omfattas av
tillimpningsomréadet for denna lag 4r den marknadskontrollmyndighet som avses i marknads-
kontrollférordningen. I artikel 11 i marknadskontrollférordningen foreskrivs det om marknads-
kontrollmyndigheternas verksamhet och i artikel 16 om &tgérder for marknadskontroll.

Paragrafens géllande 4 mom. blir 5 mom.

Det foreslas att paragrafens 1, 3 och 5 mom. dndras sa att det 1 bestimmelserna endast hénvisas
till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

39 §. Inspektionsrdtt. Enligt det géllande 1 mom. far inspektioner inte utforas i utrymmen som
anvinds for boende av permanent natur. Det foreslas att bestimmelsen dndras sa att inspektioner
i vissa situationer ocksé far utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. I
paragrafen foreslas en sddan éndring for att den ska motsvara bestimmelsen i den foreslagna 37
§ 1 lagen om medicintekniska produkter. Sdsom konstateras i motiveringen till 37 § i lagen om
medicintekniska produkter &r troskeln for inspektioner i utrymmen som anvénds for boende av
permanent natur mycket hog, och utgdngspunkten r att det vid 6vervakningen av produkter &r
osannolikt att det uppkommer situationer dir man behover utova befogenheten.

41, 45-51, 53 och 54 §. Det foreslas att ordalydelsen i paragraferna dndras sa att det i bestdm-
melserna endast hénvisas till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

41 a §. Rdtt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att undersoka dem.
Till lagen fogas en ny 41 a §, dér det foreskrivs om Fimeas ritt att skaffa medicintekniska pro-
dukter under annan identitet. Bestimmelsen har samma innehall som 41 § i lagforslag 1. I fraga
om motiveringen hinvisas det till specialmotiveringen till den paragrafen.

43 §. Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga. Det foreslés att paragrafen forenhetligas med 40
§ i den foreslagna lagen om medicintekniska produkter. I friga om motiveringen hinvisas det
till motiveringen till den paragrafen.

44 §. Foreldggande att fullgora skyldighet. Enligt paragrafen har Fimea ritt att aldgga i para-
grafen specificerade aktorer som har forsummat att fullgdra sin skyldighet enligt lagen att full-
gora skyldigheten inom en utsatt tid. Det foreslas att yrkesméssiga anvidndare stryks i paragra-
fen, eftersom bestimmelser om dessa aktorer och tillsynen 6ver dem i fortsdttningen ska ingé i
lagen om medicintekniska produkter. Enligt forslaget fogas dock en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard till paragrafen eftersom en sddan enligt 5 kap. kan bedriva egen produkttill-
verkning.

51 a §. Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt. Det foreslas att det till lagen fogas en ny
51 a §, dér det foreskrivs om Fimeas befogenheter i fraga om onlinegranssnitt och domannamn.
Bestimmelsen har samma innehall som 43 § i lagforslag 1. I friga om motiveringen hinvisas
det till specialmotiveringen till den paragrafen.

53 a §. Behorig myndighet enligt MD- och 1VD-forordningarna. Enligt paragrafen ar Fimea den
behoriga myndighet och myndighet med ansvar for anmélda organ som avses i produktfoérord-
ningarna. Paragrafen upphéivs och motsvarande bestdmmelse tas in 1 37 § 1 lagen om medicin-
tekniska produkter.
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54 a §. Sprdakkrav enligt MD- och IVD-forordningarna. Paragrafen upphévs och motsvarande
bestdmmelse tas in i 5 § i lagen om medicintekniska produkter.

55 §. Tillstand till undantag. Paragrafen dndras sa att den motsvarar den foreslagna 58 § i lagen
om medicintekniska produkter, varfor det i friga om motiveringen hénvisas till specialmoti-
veringen till paragrafen i frdga. Paragrafen ska i fortsittningen tillimpas endast pa [VD-produk-
ter, och bestimmelser om tillstand till undantag som géiller MD- och AIMD-produkter ska ingd
i lagen om medicintekniska produkter. Det foreslés att paragraferna ska motsvara varandra, ef-
tersom det inte 4r motiverat att upprétthilla bestimmelser som avviker fran varandra i friga om
forfarandena for beviljande av tillstdnd till undantag beroende pa om produkten omfattas av
direktiven eller produktférordningarna.

56 §. Ratt att fa upplysningar och sekretess. Det foreslas att bestimmelsen om produktregistret
stryks 1 2 mom., eftersom det i fortsdttningen ska foreskrivas om produktregistret i lagen om
medicintekniska produkter.

59 §. Straffbestimmelser. 1 1 mom. 1 och 2 punkten dndras termen “’produkter och utrustning
for hélso- och sjukvérd” till “medicintekniska produkter”. Enligt 1 mom. 1 punkten ar det straft-
bart att i strid med 8 § sldppa ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller ta en sédan i
bruk och enligt 2 punkten att forsumma skyldigheten enligt 12 § i friga om konstruktion, for-
packning och mérkning av medicintekniska produkter. Straftbestimmelserna i fraga géller for-
utom [VD-produkter ocksa sddana medicintekniska produkter enligt AIMD- och MD-direktiven
som sldpps ut pad marknaden och tas i bruk med stdd av artikel 120.3 1 MD-f6rordningen, ef-
tersom 8 och 12 § ocksa tillimpas pa dessa produkter.

Enligt 5 punkten &r det straffbart att forsumma skyldigheten enligt 20 och 23 § att anméla om
klinisk provning. Av de orsaker som anges i motiveringen till 20 § foreslas det att ordalydelsen
i friga om en forsummelse enligt 20 § &ndras sa att det ar straffbart att forsumma att anméla om
andringar av en klinisk prévning av produkter. Dessutom foreslas att det ska vara straffbart att
forsumma att anméla om provningar for utvirdering av prestanda eller om éndring av en sadan.
Forslaget baserar sig pa att det med tanke pa konsekvensen i lagstiftningen &r motiverat att det
ocksa ska vara straffbart att forsumma att anméla om provningar for utvirdering av prestanda,
eftersom det dven &r straffbart att forsumma att anméla om kliniska prévningar. Detta dr moti-
verat ocksd 1 och med att det i lagen om medicintekniska produkter foreslas att det ska vara
straffbart att utfora en sddan provning utan myndighetstillstind. Med beaktande av proportion-
alitetsprincipen dr det dock motiverat att forsummelsen medfor straffansvar endast nér det géller
provningar som ingriper i en minniskas, ett embryos eller ett fosters integritet, eftersom straff-
barheten framf6r allt hanfor sig till aspekter i anslutning till skyddet av forsokspersonerna.

Pé grund av den foreslagna dndringen av lagens rubrik ska det i paragrafen dessutom anges att
forseelsen i fortsdttningen ska kallas “’brott mot lagen om vissa medicintekniska produkter enligt
EU-direktiv”.

Det foreslés att paragrafens 2 mom. upphévs. Enligt det géllande 2 mom. behdver den som
bryter mot ett forbud eller ett foreldaggande som har meddelats med stod av 46—49 eller 51 § och
forenats med vite inte domas till straff for samma girning. Nér regeringens proposition till riks-
dagen med forslag till lagstiftning om 6verforing av vissa uppgifter som géller hdlsoteknik fran
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet (RP 81/2019 rd) var pa remiss, féste justitieministeriet vikt vid bestdm-
melsen. Ministeriet konstaterade att vite inte dr en sanktion utan ett sétt att forstirka ett admi-
nistrativt foreldggande, vilket innebér att det hér inte &r frdga om omsténdigheter som hanfor
sig till dubbel straffbarhet. Ministeriet faste ocksa vikt vid att det enligt ordalydelsen inte kravs
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att vite har domts ut genom ett lagakraftvunnet beslut for att straff inte ska domas ut, utan att
det ricker med att foreldggandet har forenats med vite. Bestimmelsens syfte forblir oklart. In-
nehdllet i bestimmelsen beddmdes inte ndrmare i samband med att regeringspropositionen dver-
lamnades, eftersom det i lagpaketet i fraga gjordes endast sddana dndringar i lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard som beror pé édndringen av den behoriga myndigheten
och vissa mycket smé tekniska justeringar.

En delvis motsvarande bestimmelse ingick redan i 1994 érs lag om produkter och utrustning
for halso- och sjukvard, i vilken det foreskrevs att den som bryter mot ett forbud eller en for-
pliktelse som forenats med vite inte kan domas till straff for samma gérning. [ regeringspropo-
sitionen motiverades bestdmmelsen kortfattat och det konstaterades att bestimmelsen hindrar
en kumulering av péfoljder for en och samma girning (RP 266/1994 rd, s. 21/1). I regeringens
proposition med forslag till lag om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard hanvisades
det till 1994 ars bestimmelse och konstaterades att bestimmelsen avviker fran den bestimmel-
sen och att domstolen ska kunna utdéma straff exempelvis niar Valvira har forelagt vite men
vitet inte har utdomts (RP 46/2010 rd, s. 41/II). Det verkar som om bestimmelsen bottnar i
tanken att undvika dubbel straffbarhet, men enligt vad justitieministeriet framfor ar vitet inte
forenat med omstandigheter som hanfor sig till dubbel straffbarhet. Med beaktande ocksé av att
bestdmmelsen dr oklar och att det inte foreslas ndgon motsvarande bestimmelse i lagen om
medicintekniska produkter, foreslds det att bestimmelsen upphévs.

Paragrafens 3 mom. foreslés utan dndringar bli ett nytt 2 mom.
7.3 Lagen om smittsamma sjukdomar

7 kap. Anvindning av likemedel, medicintekniska produkter och skyddsutrust-
ning

73 §. Ldkemedel, produkter och skyddsutrustning i sdkerhetsupplag. 1 paragrafen ersitts be-
greppet “produkter och utrustning for hilso- och sjukvard” med begreppet “medicintekniska
produkter”. Motsvarande dndring gors ocksa i dvriga paragrafer och i rubriken for 7 kap. Ru-
briken for den géllande 73 § ar ”Lakemedel och utrustning i sdkerhetsupplag” och i paragrafen
foreskrivs det om ibruktagande och distribution av likemedel, produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard samt skyddsutrustning. Hanvisningen till utrustning har ocksad omfattat
skyddsutrustning. Eftersom ordet utrustning slopas i lagstiftningen foresléas det att i paragrafru-
briken ska utover lakemedel och produkter ndmnas ocksa skyddsutrustning.

75 §. Avvikelser frdn lagstifiningen om medicintekniska produkter. 1 paragrafen foreskrivs det
om social- och hilsovardsministeriets behorighet att nir en exceptionell epidemi hotar eller pa-
gér och vid andra liknande stdrningssituationer inom hélso- och sjukvarden bevilja undantag for
viss tid for utsldppande pad marknaden och ibruktagande av en produkt, &ven om produktens
eller utrustningens overensstimmelse med kraven inte har bedomts pa det sétt som kravs enligt
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard eller i de bestimmelser som utfardats
och foreskrifter som meddelats med stod av den. I stillet for att i paragrafrubriken och i 1 mom.
hénvisa till de enskilda EU-férordningarna och den nationella lagstiftningen foreslés att det {6-
reskrivs att ministeriet kan tillata att en produkt sldapps ut pa marknaden och tas i bruk, d4ven om
det inte har gjorts ndgon beddomning av dverensstimmelsen med kraven pa det sitt som anges i
lagstiftningen om medicintekniska produkter. Orsaken hdnger ndrmast samman med d&ndamals-
enligheten med hur paragrafen &r formulerad, det vill séiga att momentet skulle bli valdigt langt
om i det i momentet angavs EU-férordningarna med deras officiella, langa namn och dessutom
lag 629/2010 och den nya lagen om medicintekniska produkter. Hinvisningen omfattar alltsa
denna lagstiftning och de bestimmelser pa ldgre niva som utfirdas med stdd av den.
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Som en lagteknisk &dndring slopas i paragrafen den hanvisning som nu finns i 1 mom., och enligt
vilken ministeriet kan bevilja undantag for en produkt for hélso- och sjukvard ’for de syften
som avses i1 5 § 1 mom. 1 och 3 punkten i lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard”. I de nimnda punkterna definieras MD-produkter och IVD-produkter, det vill siga
vilka anvéndningséindamal en produkt ska ha for att den ska vara ”en produkt eller utrustning
for hélso- och sjukvard”. Avsikten med denna ordalydelse som tradde i kraft den 9 juli 2020 &r
att ministeriet kan bevilja tillstdnd for vilken som helst MD-produkt och IVD-produkt. Den
ursprungliga ordalydelsen i lagen om smittsamma sjukdomar avsag endast produkter som ar
avsedda for ”behandlingen av en sjukdom och dess foljdsjukdomar” (RP 80/2020 rd, s. 18 och
19). En sddan hér uttrycklig hanvisning som géller anvandningsdndamalet bedoms inte vara
behovlig lagtekniskt sett, och i fortséttningen ska det i 75 § mer allmént foreskrivas att ministe-
riet kan tillata att en medicinteknisk produkt sldpps ut pd marknaden och tas i bruk med avvi-
kelse fran kraven i produktlagstiftningen. Med stod av 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar
kan ministeriet i den situation som anges i paragrafen dven i fortsittningen tillata att MD- och
IVD-produkter slépps ut pa marknaden och tas i bruk oberoende av produkternas anviandnings-
andamal.

Genom bestimmelsen genomfors den reglering i artikel 59 i MD-forordningen och artikel 54 i
IVD-férordningen, enligt vilken en behorig myndighet pa en vederborligen motiverad begéran
far tillata att en specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berérda med-
lemsstatens territorium, trots att de forfaranden som avses i den aktuella artikeln inte har ge-
nomforts, om anvandningen av produkten &r befogad av skél som ror folkhélsan eller patienters
sdkerhet eller hélsa. Bestimmelser om Fimeas behorighet att bevilja tillstand till undantag, som
grundar sig pa samma artikel, finns i 58 § i lagen om medicintekniska produkter.

I det gillande 2 mom. faststélls det att social- och hélsovirdsministeriet genom forordning far
utfarda bestdmmelser om villkor som giller sdkerheten for en produkt och anvéndningen av
den. Det foreslas att bestimmelsen flyttas till slutet av 1 mom. och formuleras sa, att ministeriet
nar det tillater tillfalligt utsldppande pa marknaden och ibruktagande av en medicinteknisk pro-
dukt far stélla villkor som géller sdkerheten for produkten och anvidndningen av den. Bestim-
melser om bemyndiganden att utfirda forordning finns i 77 §.

76 §. Uppgifier for Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet. 1 paragrafen £6-
reskrivs det om Fimeas uppgifter. En av Fimeas uppgifter ar att stodja social- och hélsovérds-
ministeriet vid beredningen av de dtgirder som avses 1 72—74 § och for sin del svara for genom-
forandet av dem. Overvakningen av medicintekniska produkter har fran ingangen av 2020 over-
forts till Fimea, och Fimea har behorighet att bevilja tillstand till undantag for att sldppa ut en
produkt pa marknaden och ta den i bruk, &ven om produktens overensstimmelse med kraven
inte har pavisats i enlighet med produktlagstiftningen. Det dr motiverat att Fimea har i uppgift
att stodja ministeriet ocksa vid beredningen av de atgirder gillande produkter som avses i 75 §
och att svara for genomforandet av dem. I paragrafen foreslas darfor en dndring sa att det i den
dven hanvisas till de atgirder som avses i 75 §.

77 §. Bemyndigande att utfdrda forordning. Enligt paragrafen far nirmare bestimmelser om
avvikelser och forfaranden enligt 72—75 § utfirdas genom férordning av social- och hélsovérds-
ministeriet. | den regeringsproposition som géller lagen om smittsamma sjukdomar konstateras
det i detaljmotiveringen till paragrafen att “avvikelser inom ldkemedelsforsérjningen fran nor-
mala lagstadgade forfaranden behover i allmédnhet goras snabbt, och det foreslas att bestimmel-
ser om dem ska utfiardas genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. Det exakta
innehallet i férordningen bestéims enligt eventuella storningar inom hélso- och sjukvarden” (RP
13/2016 rd, s. 63). Enligt motiveringen &r avsikten alltsd att social- och hélsovardsministeriet
genomfor de atgirder som avses i de paragrafer som det hinvisas till ovan genom att féreskriva
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om dem i en férordning. Det foreslés att bemyndigandet att utfarda forordning som hénvisar till
75 § ska d@ndras sé att hdnvisningen till lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard dndras till att motsvara ordalydelsen i 75 § pa sa sétt att det genom forordning far utfiardas
bestimmelser om forfaranden som avviker fran lagstiftningen om medicintekniska produkter. I
enlighet med 75 § ska det genom forordning alltsé ocksa kunna stillas villkor som giller séker-
heten for en produkt och anvéndningen av den.

7.4 Patientforsikringslagen

2 §. Definitioner. Enligt 1 mom. 7 punkten i den gillande lagen avses med patient den som
undersoks vid sadan forskning som avses i 2 § i forskningslagen. I fortséttningen ska det fore-
skrivas om medicinsk forskning ocksa annanstans i lagstiftningen, det vill séga nir det géller
provningar av produkter och provningar for utvirdering av prestanda i produktforordningarna,
i lag 629/2010 och i den nya lagen om medicintekniska produkter. Vidare foreskrivs det om
kliniska provningar av likemedel i den EU-férordning som géller kliniska provningar av
humanldkemedel samt i den nya lagen om klinisk provning av lakemedel enligt forslaget i re-
geringens proposition RP 18/2020 rd. Dérfor foreslas det att hanvisningen till att man med pa-
tient uttryckligen avser den som undersoks vid forskning som avses i forskningslagen stryks i 7
punkten, och i stillet foreslas ett mer allméint uttryck, det vill sdga ”den som undersoks vid
medicinsk forskning”. Den nya formuleringen omfattar medicinsk forskning ocksa nér det f6-
reskrivs om forskningen i ndgon annan nationell lag dn forskningslagen eller i EU-rattsakter.

Med saddan medicinsk forskning som avses i punkten avses forskning som innebdr ett ingrepp i
en manniskas, ett fosters eller ett embryos integritet. Darmed avses sddan medicinsk forskning
och klinisk ldkemedelsprovning som avses i forskningslagen (i forskningslagen finns separata
definitioner av medicinsk forskning och klinisk likemedelsprovning).

Med medicinsk forskning avses ocksa kliniska provningar enligt artiklarna 62.1 och 82 i MD-
forordningen och kliniska provningar av produkter enligt lag 629/2010. Vidare avses saddana
prestandastudier som avses i artikel 58.1 i [VD-forordningen och saddana prestandastudier som
omfattar produkter for behandlingsvigledande diagnostik och som avses i artikel 58.2 forsta
meningen i [VD-forordningen. Med medicinsk forskning avses dessutom sédana andra utvir-
deringar av IVD-produkters prestanda ddr man ingriper i en ménniskas, ett fosters eller ett em-
bryos integritet, det vill sdga de provningar eller studier om vilka det foreslas bestimmelser i
13 § 1 mom. i lagen om medicintekniska produkter och 23 a § 2 mom. i lag 629/2010. Vid IVD-
studier gors ingrepp i en forsdksperson i praktiken endast i provtagningsskedet. Ddremot om-
fattar den medicinska forskning som avses i patientforsdkringslagen inte sidan utvirdering av
IVD-produkters prestanda som utfors endast med sadant material frin ménniska som samlats in
utanfor ett forskningsprojekt, eftersom sadana utvirderingar inte i sig innebér att patienter/for-
sOkspersoner ar foremal for atgarder som kraver lagstadgad forsdkring. En atgérd dar ett prov
tas av en patient hor 1 sig, ndr provet tas, ocksa till patientforsakringens tillimpningsomrade.

I artikel 74.1 i MD-f6rordningen och artikel 70.1 i IVD-foérordningen foreskrivs det om sadana
provningar eller studier som utfors for att ytterligare utvérdera en produkt som redan ar CE-
markt, inom ramen for produktens avsedda dndamél och dér provningen eller studien skulle
innebdra att forsokspersonerna utsétts for ytterligare forfaranden d4n dem som skulle ha genom-
forts vid normal anvandning av produkten, och dessa ytterligare forfaranden &r invasiva eller
anstrangande. [ artiklarna foreskrivs det om de bestimmelser som ska tilldimpas pa prévningarna
eller studierna. Vid dessa provningar eller studier tillimpas inte medlemsstaternas skyldighet
enligt artikel 69 i MD-forordningen och artikel 65 i IVD-forordningen att se till att det finns
erséttningssystem for de skador som drabbat en forsdksperson till foljd av deltagande i en prov-
ning eller studie pd medlemsstatens territorium, i form av en forsdkring, en garanti eller ett
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liknande arrangemang som har motsvarande syfte och &r lampligt med tanke pa riskens art och
omfattning, och inte heller sponsorns och provarens skyldighet att anvinda systemet i en form
som dr tilldimplig i den medlemsstat dir provningen eller studien genomfors. Aven en sddan
provning eller studie kan omfattas av patientforsékringen, om de Ovriga forutsittningarna &r
uppfyllda.

I artikel 74.2 i MD-foérordningen och artikel 70.2 i IVD-f6rordningen foreskrivs det om prov-
ningar eller studier som utfors for att utvirdera en produkt som redan dr CE-mérkt, utom ramen
for produktens avsedda d&ndamaél. P4 dessa tillimpas artikel 69 i MD-forordningen och artikel
65 1 IVD-forordningen, vilket innebér att &ven dessa provningar eller studier omfattas av pati-
entforsdkringens tillimpningsomrade.

Ovan redogors for vad som avses med “medicinsk forskning” som en del av begreppet patient
enligt patientforsakringslagen. Det bor dock noteras att i friga om alla olika provningar eller
studier maste dven villkoret att det ska vara fraga om "hélso- och sjukvérd” vara uppfyllt for att
de ska omfattas av lagens tillimpningsomrade. Vad som avses med hilso- och sjukvard beskrivs
i avsnitt 3.7 i den allménna motiveringen till propositionen.

23 §. Rdtt till ersdttning. Det foreslas att 1 mom. 2 och 3 punkten dndras sa att begreppet me-
dicinteknisk produkt” anvénds i stillet for hanvisningar till produkter och utrustning for hilso-
och sjukvard. Till punkt 2 fogas dessutom ett omndmnande av fel i ndgon annan anordning sé
att inte punktens tillimpningsomrade blir sndvare.

7.5 Strilsikerhetslagen

4 §. Definitioner. 1 10 punkten finns en definition av medicinsk exponering. Med medicinsk
exponering avses enligt underpunkt b exponering av personer som deltar i medicinsk forskning
som avses 1 forskningslagen. Enligt forslaget dndras underpunkt b s att omndmnandet av me-
dicinsk forskning som avses i forskningslagen stryks, och det foreskrivs allmidnnare om expo-
nering av “’personer som deltar i medicinsk forskning”. Orsaken till andringsforslaget dr den-
samma som i specialmotiveringen till 2 § 1 mom. 7 punkten i patientforsikringslagen, det vill
sdga att det i fortsdttningen foreskrivs om medicinsk forskning ocksé i annan lagstiftning &n
endast i forskningslagen. Hanvisningen omfattar saledes inte bara forskning enligt forsknings-
lagen utan dven provningar eller studier enligt produktlagstiftningen och kliniska ldkemedels-
provningar enligt den EU-forordning som géller kliniska provningar av humanldkemedel samt
dven situationer dir det i framtiden foreskrivs om medicinsk forskning i ndgon annan lagstift-
ning.

32 §. Anlitande av experter. 12 mom. foreskrivs det om anlitande av en expert i medicinsk fysik
for att planera, genomfora och overvaka stralskyddet for exponerade personer bland annat nér
man anvéinder sddana hilso- och sjukvérdsanordningar som avses i lag 629/2010. Hanvisningen
till lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard éndras till en hdnvisning till sad-
ana medicintekniska produkter som avses i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt
EU-direktiv (629/2010), MD-f6rordningen och IVD-foérordningen.

122-124 §. Hanvisningarna i paragraferna till hilso- och sjukvardsanordningar &ndras sé att
termen “medicinteknisk produkt” anvénds.

130 §. Omedelbara dtgdrder vid strdlsdkerhetsincidenter. 1 4 mom. foreskrivs det om skyldig-
heten att underrétta om konstaterade eller misstdnkta fel eller brister hos stralningsalstrande
anordningar for hélso- och sjukvérd genom en hianvisning till att bestimmelser om detta dessu-
tom finns 1 lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd. Hanvisningen uppdateras
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sé att det hdnvisas till lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv, MD-{6r-
ordningen, [IVD-forordningen och lagen om medicintekniska produkter. Arten av verksamhets-
utovarens verksamhet avgor enligt vilken reglering underréttelseskyldigheten bestdms. Dessu-
tom andras begreppet stralningsalstrande anordningar for hilso- och sjukvard till begreppet me-
dicintekniska produkter, eftersom stralningsalstrande anordningar for hélso- och sjukvard inte
ar ett begrepp som definieras sarskilt i stralsdkerhetslagen.

134 §. Strdlskydd for personer som deltar i skyddsdtgdrder i nédsituationer med stralrisk. 1 2
mom. foreslas en precisering av dosgrinserna for strdlningsarbetare. Enligt momentet ska den
yrkesméssiga exponeringen for nddsituationspersonal och bistdende nodsituationspersonal i
mdjligaste mén hallas ligre 4n dosgrianserna for arbetstagare. En jédmforelse med dosgrénserna
for yrkesmissig exponering maste goras med avseende pd “stralningsarbetare” och inte med
avseende pa “arbetstagare” i enlighet med vad som nu foreskrivs. Andringsforslaget hanfor sig
inte till lagstiftningen om medicintekniska produkter, men det foreslas att &ndringen gors i sam-
band med detta lagstiftningsprojekt.

177 §. Avhjdilpande av brister i verksamheten. Det foreslas att myndighetsbefogenheterna i pa-
ragrafen preciseras. Enligt 1 mom. ska det i fortsittningen vara mojligt att aldgga inte bara verk-
samhetsutdvaren utan ocksé andra som bedriver i strilsikerhetslagen avsedd verksamhet att av-
hjdlpa brister i verksamheten. Andringen behovs for att tgidrderna vid tillsynen ska kunna ut-
strackas till att gélla &ven den som utdvar verksamhet som medfor exponering for naturlig strél-
ning och som dock inte dr en sddan “verksamhetsutdvare” som avses sirskilt i lagen. Om till
exempel en arbetsplats har en for hog radonhalt, kan dven den som bedriver verksamheten &lag-
gas att utreda exponeringen for naturlig stralning eller att minska radonhalten. Situationen ska
aterstillas s att den motsvarar den situation som radde innan den nya stralsikerhetslagen tridde
1 kraft den 15 december 2018, eftersom avsikten 2018 inte var att 4ndra situationen 1 1991 ars
stralskyddslag till denna del. I 2 mom., dir det foreskrivs om mojligheten att &ldgga verksam-
hetsutovaren att underrédtta myndigheten om vidtagna éatgérder, stryks hanvisningen till verk-
samhetsutovaren, vilket innebér att regleringen géller bade verksamhetsutdvaren och den som
bedriver annan verksamhet. De dndringsforslag som giller paragrafen hinfor sig inte till lag-
stiftningen om medicintekniska produkter, men det foreslés att &ndringarna gors i samband med
detta lagstiftningsprojekt.

196 §. Andringssékande. Bestimmelserna i 1 och 2 mom. uppdateras till f6ljd av ikrafttridandet
av lagen om rittegang i forvaltningsdrenden (808/2019). I 1 mom. hénvisas det till bestimmel-
serna om begéran om omprovning i enlighet med nuvarande lagstiftningspraxis. Hanvisningen
i 2 mom. till forvaltningsprocesslagen (586/1996) ersétts med en hinvisning till den nya lagen
om rittegang i forvaltningsdrenden (808/2019). I 2 mom. stryks bestimmelsen om besvérstill-
stdnd som onddig, eftersom den nya lagen om réttegang i forvaltningsidrenden innehéller sidana
allménna bestdmmelser om besvérstillstand som ska tillimpas i fortsdttningen. Genom éndring-
arna éndras inte innehallet i rétten att soka &ndring.

7.6 Tobakslagen

3 §. Begrdnsningar av tillimpningsomradet. | paragrafen foreskrivs det om produkter som lagen
inte tillampas pa. Tobakslagen tillimpas bland annat inte pa produkter som det foreskrivs om i
lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Det foreslas att paragrafen dndras
sé att hanvisningen till produkter som omfattas av lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd dndras till en hénvisning till att lagen inte tillimpas p& produkter som omfattas av
tillimpningsomradet for lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv, MD-
forordningen, IVD-forordningen eller lagen om medicintekniska produkter. Eftersom de offici-
ella namnen pa lagarna och EU-férordningarna ar langa, foreslds det att paragrafen delas upp i
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tvd moment, dir det i 2 mom. foreskrivs om produkter som omfattas av tillimpningsomradet
for produktlagstiftningen.

7.7 Lagen angiende specialomsorger om utvecklingsstorda

42 j—4218§. I paragraferna foreskrivs det om anvéndning av begrinsande anordningar eller kla-
desplagg sa att de ska uppfylla kraven i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard. Det foreslas att hanvisningen dndras till ’ska uppfylla kraven i lagstiftningen om medicin-
tekniska produkter”. Hinvisningen omfattar beroende pé produkt kraven i lag 629/2010, MD-
forordningen, IVD-forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

76 §. I paragrafen foreskrivs det om bemyndigandet for Valvira eller regionforvaltningsverken
att meddela foreskrifter om hur brister eller andra missforhallanden ska avhjilpas, om det i ord-
nandet eller genomf6randet av specialomsorgerna om utvecklingsstérda upptéicks brister eller
andra missforhéllanden som &dventyrar klientsidkerheten eller om verksamheten i Gvrigt strider
mot denna lag. I 4 mom. finns en begransning enligt vilken vad som bestédms i paragrafen inte
giller sddan verksamhet som avses i ldkemedelslagen och som Overvakas av Fimea. Det foreslas
att det till momentet fogas en begrinsning enligt vilken vad som foreskrivs i paragrafen inte
heller géller sddan verksamhet som avses i lagstiftningen om medicintekniska produkter och
som ocksa Overvakas av Fimea. En motsvarande bestimmelse fanns i lagen nir Lakemedels-
verket tidigare ansvarade for produkttillsynen, men bestimmelsen upphévdes genom lagéindring
1539/2009 nir produkttillsynen dverfordes till Valvira. Vid ingéngen av 2020 dverfordes pro-
dukttillsynen till Fimea, och dérfor &r det motiverat att aterinfora motsvarande bestdmmelse i
lagen. I slutet av momentet foreskrivs det dessutom om Valviras och regionforvaltningsverkets
skyldighet att underrétta Fimea, om de i sin 6vervakning upptéckt brister eller andra missfor-
hallanden i lakemedelsforsorjningen. Det foreslas att det till meningen ocksa fogas en skyldig-
het for Valvira och regionforvaltningsverket att underritta Fimea om de upptickter missforhal-
landen i friga om medicintekniska produkter. En motsvarande bestimmelse fanns ocksa i lagen
fore lagéndringen 1539/2009.

7.8 Lagen om Siikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

1 och 2 §. Det foreslas att hidnvisningarna till produkter och utrustning for hélso- och sjukvard
andras till begreppet medicintekniska produkter.

7.9 Lagen om begrinsning av anvindning av farliga imnen i elektrisk och elektronisk ut-
rustning

2 §. Tillimpningsomrdde. 1 2 mom. foreskrivs det om avgransningar av lagens tillimpningsom-
radde. Enligt momentets 7 punkt tillimpas lagen inte pa sddana aktiva produkter for hilso- och
sjukvard som ar avsedda for implantation och som avses i lagen om produkter och utrustning
for hdlso- och sjukvard (629/2010). I stéllet for termen produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard dvergir man till att anvénda termen medicintekniska produkter och av de skél som
ndmns i avsnitt 4.1.1 foreslas det att rubriken for lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvérd éndras till lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv, och dér-
for foreslas det att hanvisningen till lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard
dndras till lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv. Det foreslas att det till
bestammelsen fogas ett tilligg om att lagen inte heller tillimpas pa saddana aktiva medicintek-
niska produkter for implantation som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG)
nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (MD-férordningen).
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17 §. Tillsynsmyndigheter. Enligt paragrafen dr Sikerhets- och kemikalieverket tillsynsmyndig-
het enligt lagen. For de produkter for hélso- och sjukvard som omfattas av lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvérd ér det Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedels-
omrédet som é&r tillsynsmyndighet. Det foreslas att hdnvisningen till lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvérd éndras sé att det i bestimmelsen hénvisas till lagen om vissa
medicintekniska produkter enligt EU-direktiv, MD-forordningen, IVD-férordningen och lagen
om medicintekniska produkter. Dessutom anvédnds termen medicintekniska produkter 1 stéllet
for termen produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

8 Bestimmelser pa ligre niva én lag

I lagforslag 1 1 propositionen foreslas det bestimmelser om rétten for social- och hilsovardsmi-
nisteriet att genom forordning utfirda nirmare bestimmelser, med stéd av 13 § 4 mom.om de
uppgifter som forutsitts i en ansdkan om provning eller studie och om ansokningsforfarandet,
med stdd av 18 § 5 mom. om handlingar som ska ldmnas till den etiska kommittén och om
sprakkraven for dem samt med stod av 35 § 4 mom. om sddana produkter som inte far tillverkas
vid en hélso- och sjukvardsinstitution pd grund av den sérskilda risk som &r forknippad med
dem. I lagforslag 4 dndras dessutom bemyndigandet i 77 § i den gillande lagen om smittsamma
sjukdomar att utfirda férordning sa att det genom férordning av social- och hilsovardsministe-
riet far utfirdas ndrmare bestimmelser &ven om forfaranden som avviker fran lagstiftningen om
medicintekniska produkter enligt 75 § i den lagen.

Dessutom far med stod av 28 § 2 mom. i lagforslag 1 ndrmare bestimmelser om grunderna for
och beloppen av de erséttningar som betalas till forsokspersoner utfardas genom forordning av
statsradet.

Enligt lagforslag 1 far Fimea meddela preciserande foreskrifter om nationella krav pa yrkeskva-
lifikationer for personer som ansvarar for att regelverket efterlevs med stdd av forslaget till 3 §,
om spréken i frdga om den information och de handlingar som avses i 5 § och om forfarandena
i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven, om den i 6 § avsedda skyldigheten for tillverkare
av specialanpassade produkter att uppritta en forteckning 6ver sina produkter och ldmna in den
till centret, om principer och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av tillverkarens och den
auktoriserade representantens i 7 § 1 mom. avsedda handlingar, om de forfaranden som ska
tillimpas vid marknadsforing med stod av 10 § 7 mom., om den i 16 § 2 mom. avsedda rappor-
tens innehall och om utarbetandet av rapporten, om prévningen avbryts eller avslutas i fortid,
om de handlingar som ska ldmnas in till Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet for bedomning av en provning enligt artikel 82 i MD-forordningen med stod av 21 § 1
mom., om innehallet i den anmélan som avses i 23 § 1 mom., om principer och férfaranden som
ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 30 § 1 mom., om hur riskhdndelser ska
rapporteras och vilka uppgifter som ska ldimnas om dessa med stdd av 33 § 2 mom., om de
uppgifter som ska foras in i det kontrollsystem som avses i 34 §, om de uppgifter som ska ldmnas
om tillverkningen och anviandningen av de produkter som avses i 35 §, om skyldigheterna for
hilso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesméssiga anvindare i friga om implantatkort och om
de sétt pa vilka uppgifter om implantatet ska finnas tillgdngliga for patienten med stod av 36 §
samt om inldmning av anmélningar som avses i 49 §, vilka uppgifter som ska l&dmnas och for-
faranden i anslutning till registrering.

Enligt lagforslag 2 far Fimea dessutom meddela foreskrifter med stod av 7 § om hur produkt-
klasserna bestims, med stod av 9 § 4 mom. om anvidndningen av CE-mérkning pa medicintek-
niska produkter, med stod av 13 § 2 mom. om innehallet i och om de férfaranden som tillimpas
vid pévisande av dverensstimmelse med kraven, med stéd av 15 § 3 mom. om hur tillbud som
avses 1 paragrafen ska rapporteras och vilka uppgifter som ska lamnas i rapporterna, med stod
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av 19 § om de forfaranden som anvinds vid klinisk provning av produkter, med stéd av 20 §
om vilka uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska ldmnas in till Fimea och hur
uppgifterna ska lamnas in samt med stod av 23 § om utférandet av provningar for utvirdering
av prestanda hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om de forfaranden som
hénfor sig till anmélan om dessa.

Fimeas och social- och hélsovirdsministeriets befogenheter samt grunderna for aktorernas rat-
tigheter och skyldigheter grundar sig dock pd EU-rétten och nationell lag.

9 Ikrafttridande

Det foreslés att lagarna trader i kraft den 26 maj 2021, som &r samma dag som MD-forordningen
borjar tilldimpas.

Propositionen behover behandlas skyndsamt sa att lagarna ar i kraft den dagen. I 1 och 2 § i den
géllande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (936/2017) har det for 6ver-
gangsperioden tagits in allménna bestimmelser om sekundér tillimpning av lagen ocksa pa pro-
dukter och aktdrer enligt MD- och IVD-forordningarna, vilket innebér att avsaknad av ny nat-
ionell lagstiftning den aktuella dagen inte leder till en helt bristfillig situation t.ex. i friga om
den behoriga myndighetens befogenheter. Det kan dock uppsté svéra situationer om den lag-
stiftning som nidrmare reglerar de nationella omsténdigheterna inte &r i kraft den dag MD-for-
ordningen borjar tillimpas.

Vissa bestimmelser i lagforslag 1 foreslds bli tillimpade forst senare. Detta beror pa att det
ndmnda lagforslaget ocksa innehaller bestimmelser om omsténdigheter som hor till IVD-for-
ordningens tillimpningsomréde, och dessa bestimmelser tillimpas forst senare.

Marknadskontrollférordningen blir tillimplig den 16 juli 2021, och déarfor ska de bestdmmelser
som baserar sig pad marknadskontrollférordningen, till skillnad frén 6vriga bestimmelser, trida
i kraft den 16 juli 2021.

10 Verkstillighet och uppféljning

For att Fimeas resurser ska récka till for att skota de uppgifter som anges i produktforordningen
kravs uppfoljning och samarbete mellan social- och hélsovardsministeriet och Fimea. Férhand-
lingar om sddana fragor fors som en del av resultatavtalet for Fimea och som en del av bered-
ningen av statens arliga budgetforslag.

11 Forhallande till andra propositioner

Regeringen dverldmnade den 12 mars 2020 en proposition till riksdagen med forslag till lag om
klinisk provning av ldkemedel och till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd).
I den ndmnda regeringspropositionen ingar forslag till lagstiftning som kompletterar den EU-
forordning (EU) nr 536/2014 som géller kliniska provningar av humanlédkemedel. Grundlagsut-
skottet (GrUU 23/2020 rd), kulturutskottet (KuUU 8/2020 rd) och lagutskottet (LaUU 7/2020
rd) har ldmnat ett utlditande om regeringens proposition, men propositionen behandlas dnnu i
riksdagen. [ denna regeringsproposition om medicintekniska produkter baserar sig flera av for-
slagen till 16sningar som géller provningar av produkter till ménga delar pa de foreslagna be-
stimmelserna om provning av lakemedel. Detta beskrivs i avsnitt 4.1.5. Bada regeringspropo-
sitionerna kommer sannolikt att behandlas samtidigt i riksdagen. Om riksdagen vid behand-
lingen av regeringspropositionen om klinisk provning av ldkemedel gor dndringar i de fore-
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slagna lagarna, ska alltsd behovet av att géra motsvarande éndringar av motsvarande bestim-
melser i denna regeringsproposition bedomas under riksdagsbehandlingen. Det som sdgs ovan
géller 1 synnerhet foljande paragrafer i lagforslag 1: 12—14, 19 och 25-28 §. Dessutom har 57 §
som giller 6vertradelser till manga delar utarbetats pa basis av bestimmelserna om 6vertradelser
i lagforslag 11 RP 18/2020 rd.

For genomforandet av marknadskontrollférordningen bereds vid arbets- och naringsministeriet
andringar av den horisontella marknadskontrollagen, vars tillimpningsomrade samtidigt avses
bli utokat med flera nya produktsektorer inom olika forvaltningsomraden. Lagens tillimpnings-
omrade omfattar redan nu hissar, mitinstrument, pyrotekniska artiklar, ATEX-produkter, tryck-
birande anordningar, elektrisk utrustning, explosiva varor, personlig skyddsutrustning som &r
avsedd att anvdndas av konsumenter, gasanordningar, produkter som avses i stralsikerhetsla-
gen, obemannade luftfartyg, aerosoler och fordon. Det foreslas att tillimpningsomradet ocksa
ska omfatta fritidsbatar, radioutrustning, marin utrustning, energirelaterade produkter, kemika-
lier, kosmetiska produkter, elektrisk och elektronisk utrustning som innehaller farliga &mnen
samt tobaksprodukter. Inom olika produktsektorer kommer det dessutom att i flera regerings-
propositioner foreslas nationella bestimmelser som géller genomférandet av marknadskontroll-
forordningen. I samband med genomforandet av marknadskontrollférordningen foreslas det
ocksa dndringar i 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning. Ett forslag till &ndring av 17 § i den lagen ingér i lagforslag 9 i denna
regeringsproposition. Regeringens proposition med forslag till lag om dndring av marknadskon-
trollagen kommer sannolikt att behandlas i riksdagen delvis samtidigt med denna regeringspro-
position om medicintekniska produkter., varvid den dndring av 17 § i lagen om begrénsning av
anvindning av farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning som ingér i lagforslag 9 ska
beaktas dven vid behandlingen av propositionen om éndring av marknadskontrollagen och vid
samordningen av paragrafindringen.

12 Forhéallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

12.1 Respekt for ménniskovirdet, forbud mot behandling som krinker ménniskovirdet
samt vetenskapens frihet

13 kap. i lagforslag 1 i regeringens proposition foreslas flera kompletterande nationella bestdm-
melser till de bestimmelser i MD- och [VD-foérordningarna som géller kliniska prévningar och
utvardering av prestanda. Dessa nationella bestimmelser géller myndighetsforfaranden, vissa
forutsattningar som hanfor sig till utférande av provningar eller studier, sésom behorighetskrav
for forskare, samt forsdkspersoner. Det foreslas ocksa att bestimmelserna om prévningar i lag-
forslag 2 preciseras. Dessa preciseringar géller i huvudsak myndighetsforfarandet och fortydli-
ganden av tillaimpningsomradet i forhallande till forskningslagen.

Enligt 1 § i grundlagen ska Finlands konstitution trygga ménniskovardets okréankbarhet och den
enskilda ménniskans frihet och rittigheter samt fraimja réttvisa i samhallet. I 7 § 1 mom. i grund-
lagen faststills det ocksé att alla har rtt till liv och till personlig frihet, integritet och trygghet.
Enligt 2 mom. far ingen domas till doden eller torteras eller utsittas for ndgon annan behandling
som krénker minniskovérdet.

I forskningsetiken &r det en central princip att forsdkspersonen har gett informerat samtycke till
att delta i forskningen. Principen understryker och genomfor individens sjdlvbestimmanderitt.
Riitten till sjalvbestdmmande anges inte direkt i grundlagen, men den kan hérledas fran grund-
lagens 7 § 1 mom. och fran skyddet {or privatlivet enligt 10 §, och rétten till sjdlvbestimmande
hor ocksa till omradet for manniskovardets okrankbarhet (RP 309/1993 rd, s. 39, 40, 45, 50—
57). Utférande av en provning eller studie kan dock inte motiveras bara med att forsokspersonen
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har gett sitt samtycke. Grundlagsutskottet har i sin praxis sett vissa problem med ett reglerings-
sétt som baserar sig pa samtycke och poédngterat hur viktigt det &r att vara mycket dterhéllsam
med att godkdnna samtycke som rittslig grund for ingrepp i de grundldggande fri- och réttig-
heterna. Enligt utskottet &r ett sddant regleringssétt inte latt att forena med det krav som ingar i
rittsstatsprincipen enligt 2 § 3 mom. i grundlagen, och enligt vilket all utdvning av offentlig
makt ska bygga pé lag (bland annat GrUU 1/2018 rd med hénvisningar till tidigare utlétan-
den). Utférandet av medicinsk provning forutsétter i enlighet med de internationella forsknings-
etiska principerna samtycke, men det maste ocksa genom lag foreskrivas tillrackligt precist och
med tillrackligt klar avgrinsning om de forutsittningar under vilka provningen far utféras samt
om hur samtycke ges och atertas.

Bestdmmelserna om forutséttningarna for provning av produkter, inklusive bestimmelserna om
samtycke, baserar sig i huvudsak direkt pd EU-forordningarna. Produktforordningarnas bestam-
melser om informerat samtycke fran en myndig person samt till exempel bestimmelserna om
gravida forsokspersoner har harmoniserats. | bestimmelserna om skydd for forsékspersoner
finns det i friga om minderariga forsokspersoner eller forsdokspersoner med funktionsnedsétt-
ning ett visst nationellt handlingsutrymme vad géller definitionen av minderarig samt vem som
ger informerat samtycke pa dessa forsokspersoners viagnar. I produktférordningarna ér liksom
det konstateras i avsnitt 2.8 i synnerhet bestimmelserna om de allmédnna forutsittningarna for
provningar, bestimmelserna om informerat samtycke och sa kallade sérbara forsdkspersoner
samt bestimmelserna om forsékran i stor utstrickning férenliga med bestimmelserna i férord-
ningen (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanldkemedel.

Enligt 6 § 3 mom. i grundlagen ska barn bemotas som jamlika individer och de ska ha rétt till
medinflytande enligt sin utvecklingsnivé i fragor som géller dem sjidlva. Motsvarande bestdm-
melse ingér i artikel 12 1 FN:s konvention om barnets réttigheter. Enligt artikel 3 i konventionen
om barnets réttigheter ska barnens basta komma i frimsta rummet bland annat i lagstiftning och
forvaltning. Nar det géller personer med funktionsnedséttning dr den centrala ménniskorétts-
konventionen FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedsittning, som in-
nehaller flera bestimmelser i anslutning till helheten.

Enligt grundlagsutskottet 4r det viktigt att det i den man som EU-lagstiftningen kréver reglering
pa det nationella planet eller mojliggoér sddan tas hénsyn till de krav som de grundldggande fri-
och rittigheterna och de ménskliga réttigheterna stéller nar det nationella handlingsutrymmet
utnyttjas (GrUU 1/2018 rd, GrUU 25/2005 rd). I avsnitt 3.7 i denna proposition under mellan-
rubriken ”De grundldggande fri- och réttigheterna och internationella ménniskorattskonvent-
ioner” beskrivs det med tanke pa provning centrala innehéllet i Europarddets biomedicinkon-
vention och i FN:s ovanndmnda konventioner om ménskliga réttigheter.

Forslagen till bestimmelser om minderériga forsokspersoner, forsokspersoner med nedsatt
sjalvbestimmandeforméga och frihetsberdvade forsokspersoner motsvarar de bestimmelser
som foreslas i regeringens proposition med forslag till lag om klinisk prévning av ldkemedel
och till vissa lagar som har samband med den (RP 18/2020 rd). I avsnitten 2.3 och 4.3 i rege-
ringens proposition RP 18/2020 rd dryftas forslagen i relation till FN:s konvention om barnets
rattigheter och FN:s konvention om réttigheter for personer med funktionsnedsittning. De f6-
reslagna bestdmmelserna om minderériga forsokspersoner och forsokspersoner med nedsatt
sjalvbestimmandeforméaga bedoms vara forenliga med FN:s konvention om barnets réttigheter
och FN:s konvention om rattigheter for personer med funktionsnedsittning samt artikel 17 i
biomedicinkonventionen.
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Grundlagsutskottet ldmnade ett utlitande GrUU 23/2020 rd om regeringens proposition RP
18/2020 rd. I frdga om minderariga faste grundlagsutskottet uppmarksamhet vid att bestimmel-
serna hinvisar till virdnadshavare i singular. Enligt 5 § i lagen angéende vardnad om barn och
umgéngesritt ansvarar barnets vardnadshavare gemensamt for de uppgifter som hor till vardna-
den om barnet och fattar gemensamt beslut som géller barnet, om inte annorlunda &r stadgat
eller bestdmt. Grundlagsutskottet anser att det med beaktande av motiven till lagfoérslagen inte
ar klart om avsikten ar att det ska ricka med samtycke av en viardnadshavare. Social- och hal-
sovardsutskottet maste noggrant dverviga de samlade reglerna och vid behov gdra en precise-
ring. Enligt grundlagsutskottet far rittsldget inte vara oklart i den hér typen av kontext (GrUU
23/2020 rd, s. 6). I detta forslag hinvisas det till vardnadshavaren eller foretradaren i singular
(detta motsvarar det regleringssétt som tillimpas i lagen angdende vardnad om barn och um-
gingesritt), men enligt specialmotiveringen till 26 § behovs det i regel samtycke av alla vard-
nadshavare eller foretrddare, &ven om det i samband med rutinmissiga atgérder har ansetts att
en vardnadshavares samtycke ér tillrackligt.

Grundlagsutskottets ovriga anmarkningar om foretrddande av omyndiga verkar gilla den pa
nationella bestimmelser baserade forskningslagen, som ocksa foreslas bli dndrad i den nimnda
regeringspropositionen RP 18/2020 rd, och inte fragor som géller tillimpning av det nationella
handlingsutrymmet enligt EU-f6rordningarna (se GrUU 23/2020 rd, s. 6).

Enligt 16 § 3 mom. i grundlagen dr vetenskapens, konstens och den hogsta utbildningens frihet
tryggad. Denna bestdmmelse om vetenskapens frihet &r till sin form en frihetsréttighet, som
begrinsar den offentliga maktens inblandning i réttigheten (negativ réttighet). Enligt moti-
veringen till reformen av de grundldggande fri- och réttigheterna hor utdvarens ritt att vilja sitt
forskningstema och sin forskningsmetod till vetenskapens frihet. Vetenskapens inriktning ska i
forsta hand bestimmas genom vetenskapskritik fran den vetenskapliga gemenskapen (RP
309/1993 rd, s. 69). Vetenskapens frihet begransas av ovriga grundléggande fri- och réttigheter,
sarskilt forbudet mot behandling som krianker ménniskovirdet samt individens (férsdksperso-
nens) sjalvbestimmanderétt (RP 309/1993 rd, s. 26). Respekten for ménniskovérdet innebér att
ocksa medicinska och vetenskapliga experiment med foster och embryon som kréanker ménni-
skovérdet strider mot 1 § (RP 309/1993 rd, s. 26).

Genom regleringen av klinisk provning av produkter och prestandastudier genomfors det all-
méannas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen att frimja befolkningens hélsa. Grundlags-
utskottet har i samband med granskningen av lagstiftningen om medicinsk forskning ansett det
viktigt att efterstrava basta mdjliga balans mellan de ovanndmnda grundldggande fri- och rét-
tigheterna. Grundlagsutskottet vill att man ser pa de grundldggande fri- och rattigheterna och de
ménskliga rattigheterna utgdende fran bland annat principen i artikel 2 i Europaradets biomedi-
cinkonvention, dér det sigs att minniskans intresse och vélfard ska g& fore samhillets eller
vetenskapens egna intressen (GrUU 10/2012 rd s. 2/1, GrUU 48/2012 rd s. 3/1).

De foreslagna bestimmelserna har beroringspunkter med rétten att vilja forskningstema och
metod. | produktférordningarna foreskrivs det inte och i lagarna ska det inte heller foreskrivas
om vilka teman som fér undersdkas och med vilka metoder, men den etiska bedémningen och,
i friga om kliniska prévningar och prestandastudier, myndighetens negativa eller villkorade
beslut sétter grinser for vad som far undersdkas och hur. Regleringen é&r i stor utstrickning
direkt tillimplig EU-rétt. Klinisk prévning och prestandastudier dr per definition forskning som
innebdr ingrepp 1 minniskan, och genom bestdmmelser om forfaranden &r avsikten sérskilt att
trygga forsokspersonernas sékerhet och forhindra att de utsétts f6r undersokningar som é&r ve-
tenskapligt och etiskt oldmpliga. Kraven i 1 och 7 § i grundlagen samt principen i artikel 2 i
biomedicinkonventionen uppfylls pé sa sétt genom bestdmmelserna. De foreslagna bestimmel-
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serna innebdr inte heller nigon betydande avvikelse frin géllande bestimmelser i friga om gréan-
serna for vetenskapens frihet. Det finns godtagbara och proportionerliga grunder for begrans-
ningarna i vetenskapens frihet.

12.2 Skydd for privatlivet och behandling av personuppgifter

Enligt 10 § 1 mom. i grundlagen ar vars och ens privatliv tryggat. Narmare bestimmelser om
skydd for personuppgifter utfardas genom lag. Enligt grundlagsutskottet berdr tillitande av be-
handling av kdnsliga uppgifter sjélva kirnan i skyddet f6r personuppgifter som hor till privatli-
vet. Grundlagsutskottet har sérskilt papekat att inskrankningar i skyddet for privatliv méste be-
domas utifrén de allménna villkoren for inskrdnkningar av de grundldggande fri- och réttighet-
erna. Detta maste goras i respektive regleringssammanhang. Lagstiftaren ska tillgodose denna
ratt pa ett sitt som kan anses vara godtagbart med avseende pa systemet med de grundliggande
fri- och rattigheterna som helhet (GrUU 1/2018 rd, s. 3, med hénvisningar till tidigare utlatan-
den). Sett till skyddet for personuppgifter har utskottet i sin praxis ansett det viktigt att reglera
atminstone syftet med registreringen av uppgifterna, uppgifternas innehall, det tillatna anvand-
ningsiandamalet inklusive rétten att Overlata registrerade uppgifter, den tid uppgifterna finns
kvar i registret och den registrerades rattsskydd. Regleringen av dessa faktorer pa lagniva ska
dessutom vara heltickande och detaljerad (GrUU 2/2018 rd, s. 5-6, med hénvisningar till tidi-
gare utlatanden). Grundlagsutskottet har lyft fram riskerna med behandlingen av kénsliga upp-
gifter. Utskottet har sarskilt papekat att det bor finnas exakta och noga avgriansade bestimmelser
om att det dr tillatet att behandla kénsliga uppgifter bara om det ar absolut nédvéndigt (GrUU
1/2018 rd, s.3—4, med héanvisningar till tidigare utldtanden).

Grundlagsutskottet har ansett att det inte finns négot hinder for att kraven pa rackvidd for, ex-
akthet hos och noggrann avgrinsning av bestimmelser om skyddet for personuppgifter till vissa
delar kan uppfyllas ocksd genom en allmin unionsférordning eller genom en allméin nationell
lag. Utskottet har ocksé ansett att tillgodoseendet av skyddet for personuppgifter i framtiden i
forsta hand ska grunda sig pa den allménna dataskyddsforordningen och den nationella all-
ménna lag som ska stiftas. I det sammanhanget bor man undvika nationell speciallagstiftning,
som bor reserveras for situationer d& den dels &r tillaten enligt dataskyddsférordningen, dels
nddvindig for att tillgodose skyddet for personuppgifter (GrUU 2/2018 rd, s. 5, och GrUU
14/2018 rd, s. 5).

Grundlagsutskottet har ansett att behovet av lagbestimmelser som ar mer detaljerade &n data-
skyddsforordningen dock bor motiveras i varje enskilt fall, ocksé inom ramen for forordningen.
I friga om behovet av reglering bor ocksé det riskbaserade synsittet i forordningen vigas in.
Utskottet framhéller att dven lagstiftningen om behandling av kénsliga personuppgifter bor vara
sé tydlig och begriplig som méjligt (GrUU 14/2018 rd, s. 6).

120 § 3 mom. i lagforslag 1 i propositionen foreslds det bestimmelser om att oberoende av om
en sadan klinisk provning som avses i MD-forordningen eller en sddan prestandastudie som
avses i [VD-forordningen ar sidan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, far per-
sonuppgifter vid provningen eller studien behandlas i enlighet med bestimmelserna om behand-
ling av personuppgifter i forskningslagen. I den géllande regleringen hédnvisar detta till 6 a § i
forskningslagen. I regeringens proposition RP 18/2020 rd foreslas det att den nimnda bestim-
melsen ska upphévas och att det i forskningslagen och lagen om klinisk provning av lakemedel
ska tas in sdrskilda bestimmelser om behandling av personuppgifter vid klinisk prévning av
lakemedel och annan medicinsk forskning. De forslag som giller behandling av personuppgifter
behandlas i detalj i regeringens proposition RP 18/2020 rd.
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134 § ilagforslag 1 i propositionen foreslds bestimmelser om att vissa yrkesméssiga anvandare
ska ha ett kontrollsystem for att garantera sikerheten hos medicintekniska produkter. Syftet med
kontrollsystemet dr att trygga produkternas spdrbarhet om problem uppticks i produkterna.
Kontrollsystemet bildar ett sddant register som avses i dataskyddslagstiftningen, eftersom upp-
gifter om de patienter som har en implanterad medicinteknisk produkt ska foras in i registret. |
kontrollsystemet ska antecknas uppgifter om de tillbud som intréffat. De personuppgifter som
ingar i kontrollsystemet samlas i huvudsak in som en del av journalhandlingar eller registret
over produkter som Gverlatits till patienter.

134 § 5 mom. i forslaget finns bestimmelser om de personuppgifter som ska registreras i kon-
trollsystemet samt om bevaring och utlimnande av uppgifter. I kontrollsystemet far patientens
namn, personbeteckning eller nigon annan motsvarande beteckning och behdvliga kontaktupp-
gifter registreras. De uppgifter som ska registreras anges séledes pa lagniva. I kontrollsystemet
far dartill registreras sddana uppgifter om patientens hélsotillstdnd och vard som &r nddvindiga
med tanke pa en produkts sparbarhet. I friga om dessa kénsliga uppgifter &r rétten att registrera
uppgifter avgransad pa rattslig grund till de uppgifter som dr nédvandiga med tanke pa ett visst
syfte. Beroende pa typen av kontrollsystem behdver uppgifter om patientens hélsotillstand och
vard inte ndodvandigtvis registreras med tanke pa en produkts sparbarhet, och bestimmelsen
forpliktar saledes inte till att sidana uppgifter bevaras i kontrollsystemet. Det kan dock beroende
pa systemet och situationen i fraga vara behovligt att sddana uppgifter registreras for att det ska
kunna sékerstéllas att en produkt kan spéras. I enlighet med minimeringsprincipen for behand-
ling av personuppgifter (artikel 5 i dataskyddsforordningen) ska eventuell behandling, det vill
sdga registrering och bevaring, begrénsas till vad som dr nddvandigt. Uppgifterna ska bevaras
under den tid som behdvs med tanke pa sidkerheten hos den medicintekniska produkten. Dessu-
tom foreskrivs det om att uppgifterna ar sekretessbelagda.

Enligt forslaget ska i kontrollsystemet registreras endast de uppgifter som ar ndodvandiga med
tanke pé en produkts sparbarhet. Bestimmelserna om registrering, bevaring och utlimnande av
personuppgifter uppfyller kraven i dataskyddsforordningen. I specialmotiveringen till paragra-
fen redogors det for de skyddsatgérder som ska tillampas. Regleringen ar dessutom proportion-
erlig och nédvéndig for att garantera att produkterna kan sparas och Overvakas effektivt och
dérigenom f0r att skydda hélsan.

148 och 49 § i lagforslag 1 foreslas bestimmelser om det tillbudsregister och produktregister
som fors av Fimea. De uppgifter som ska foras in i registret anges i lag. Kénsliga personuppgif-
ter ska inte foras in i registren. Dessa register spelar en viktig roll for folkhélsan nir det giller
att gora det mojligt for den behoriga myndigheten att utdva sin lagstadgade tillsynsverksamhet.
De foreslagna bestimmelserna anses inte vara problematiska med tanke pa 10 § i grundlagen.

12.3 Néringsfrihet
Anmdlda organ

Enligt 18 § 1 mom. i grundlagen har var och en i enlighet med lag ritt att skaffa sig sin forsorj-
ning genom arbete, yrke eller niring som han eller hon valt fritt. Bestimmelsen har karaktéren
av grundldggande frihet, och i den befésts ocksa principen om foretagsfrihet. I bestimmelsen
betyder hinvisningen "i enlighet med lag" enligt forarbetena till grundlagen emellertid att en
rittighet som tryggas i bestimmelsen kan inskrénkas genom lag. Samtidigt hinvisar uttrycket
till kravet p& bestimmelser 1 lag (RP 309/1993 rd). I grundlagsutskottets praxis i friga om né-
ringsfrihet granskas ofta tillstdndsplikt for ndringsverksamhet. Grundlagsutskottet har betraktat
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nédringsfriheten som en huvudregel enligt grundlagen, men ansett att tillstdnd for néringsverk-
samhet i undantagsfall kan kravas. En reglering dér naringsverksamhet blir beroende av tillstdnd
maste ske genom lag, och lagen méste ocksa uppfylla 6vriga allmidnna krav pa en lag som be-
gransar de grundldggande fri- och réttigheterna. De foreskrivna begransningarna av néringsfri-
heten ska vara exakta och noga avgrinsade, och dessutom ska deras omfattning och villkoren
for dem framga av lagen. Nir det géller innehdllet har utskottet ansett det viktigt att bestimmel-
serna om tillstdindsvillkor och tillstdndets giltighet garanterar en tillricklig férutsebarhet i myn-
digheternas verksamhet. Betydelsefullt i detta avseende &r bland annat i vilken omfattning myn-
digheternas befogenheter bygger pd bunden prévning eller &ndamélsenlighetsprévning. Dessu-
tom ska myndighetens befogenhet att forena tillstdnd med villkor grunda sig pa tillrackligt ex-
akta bestimmelser i lag (t.ex. GrUU 32/2010 rd).

Anmilda organs verksamhet &r tillstindspliktig verksamhet. Till denna del bor det noteras att
det i forfarandena for utseende av anmailda organ inte finns mojlighet till nationella 16sningar,
utan att bestimmelserna om utseende har harmoniserats helt i de nya produktférordningarna.
Det kan emellertid lyftas fram att forfarandet for ansékan om utseende till anmélt organ har
reglerats i detalj i forordningarna. De anmélda organen bedriver verksamhet som é&r betydelse-
full med tanke pa produktsikerheten och didrmed folkhédlsan nir de bedémer om produkterna
overensstimmer med kraven. | férarbetena till grundlagen konstateras att det kan vara motiverat
att forutsitta tillstdnd for utdvande av vissa naringar sarskilt for att skydda hélsan och sékerheten
(RP 309/1993 rd, s. 71-72). Tillstandsplikten for anmélda organs verksamhet dr inte problema-
tisk med tanke pa grundlagen.

De bestaimmelser om intyg utfdrdade av anmélda organ som finns i produktforordningarna har
drag av tillstdndsreglering, eftersom regleringen innebér att tillverkaren av en produkt behdver
godkdnnande av en privat aktor som utfor en offentlig forvaltningsuppgift for att produkten ska
kunna f3 slédppas ut pd marknaden. Anmélda organ har en roll vid beddmningen av dverens-
stimmelse med kraven for produkter med medelhdg och hog risk, men inte vid beddmningen
av produkter med lag risk. Det ar godtagbart ur folkhilsosynpunkt att produkter med hogre risk
kraver godkdnnande av en utomstaende aktor fran tillverkaren for att man ska kunna forsékra
sig om att en produkt &r sdker. Som jimforelse kan det noteras att utsldppandet p&d marknaden
av alla lakemedelspreparat forutsitter ett forsiljningstillstind av myndigheten.

Kliniska provningar och prestandastudier

Tillstdndsforfarandena for kliniska provningar och prestandastudier och den etiska kommitténs
utlatande reglerar de facto hur privata foretag, vanligen likemedels- och produktforetag, far
utova sin ndringsverksamhet. I forarbetena till grundlagen har det sarskilt nimnts som typiska
fall dér det kan vara motiverat att ocksa i fortsdttningen forutsitta tillstdnd for utévande av na-
ringar sddana dér tillstindet sammanhéanger med att skydda hélsan och siakerheten (RP 309/1993
rd, s. 71-72). Grundlagsutskottet har i samband med granskningen av en proposition om éndring
av lakemedelslagen menat att det finns tungt vigande och acceptabla grunder for tillstandsfor-
farandena sett till sddana med likemedelshandeln forknippade offentliga intressen som sékra
lakemedel och frimjande av folkhilsan (GrUU 33/2005 rd, s. 2/II). Med beaktande av vad som
konstateras ovan i avsnitt 12.1 anses det finnas tillraickliga grunder for inskrankningar i nérings-
friheten.

Reprocessing av engdangsprodukter

14 §ilagforslag 1 foreslas det att sddan reprocessing och ateranvéndning av engéangsprodukter
som avses i artikel 17 1 MD-forordningen ska vara forbjuden. Detta forbud omfattar i sig ocksa
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reprocessing av engéngsprodukter i samband med hilso- och sjukvérdsinstitutioners egen till-
verkning av produkter, men i 34 § i lagforslag 1 foreslds dnda en uttrycklig bestimmelse om
saken. P4 motsvarande sitt som i nuldget forbjuds dessutom éteranviandning vid en verksam-
hetsenhet for hilso- och sjukvard i 27 § i lag 629/2010.

I enlighet med det som ségs i avsnittet Nuldge &r atervinning av engéngsprodukter tillaten enligt
den gillande lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, nir den som bedriver
saddan verksamhet gor det med tillverkaransvar. P4 motsvarande sétt ska enligt artikel 17 i MD-
forordningen en fysisk eller juridisk person som reprocessar en produkt for att den ska vara
lamplig for &teranvéndning inom unionen anses vara tillverkare av produkten. Det férbud mot
reprocessing av engangsprodukter som foreslas i lagstiftningen dndrar séledes réttsliaget i fraga
om privata aktorer som omfattas av naringsfriheten.

Reprocessing av engéngsprodukter som industri delar dsikterna. Vid forhandlingarna om EU-
forordningen gick man in for en kompromissldsning som innebér att verksamheten enligt for-
ordningens ordalydelse dr mdjlig endast om den tillats enligt nationell rétt och dé endast i en-
lighet med artikel 17. Bestimmelserna i forordningarna baserar sig séledes pa en regleringsmo-
dell dir verksamheten enligt presumtionsbestimmelsen &r férbjuden, om den inte sérskilt tillats
(s.k. ”opt in”-reglering). Samtidigt tillats dock enligt artikel 17.7 i MD-f6rordningen endast sa-
dan reprocessing av engangsprodukter som anses vara sidker enligt den senaste vetenskapliga
evidensen. Det att det finns en viss motsittning i lagstiftningen — varfor det i princip &r motiverat
att forbjuda naringsverksamhet som definitionsmassigt ar tillaten endast som sdker — visar pa
delade asikter om verksamheten. I vissa ldnder ar det fraga om betydande affarsverksamhet,
medan den i andra lander &r forbjuden.

Enligt 7 § 1 mom. i grundlagen har alla rétt till liv och till personlig frihet, integritet och trygg-
het. Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna frimja befolkningens hilsa. Enligt for-
arbetena till reformen av de grundldggande fri- och rittigheterna hinvisar fraimjandet av befolk-
ningens hélsa dels till social- och hélsovardens forebyggande verksamhet, dels till utvecklingen
av samhéillsforhallandena inom det allménnas olika verksamhetssektorer i en riktning som all-
mént fraimjar befolkningens hélsa. Bestimmelsen har ett nira samband med rétten till livi 7 §
och rétten till en sund milj6é 1 20 § 2 mom. (RP 309/1993 rd, s. 76). Grundlagsutskottet har i
frdga om ldkemedel ansett att 1akemedelssékerheten har en stark koppling till de grundlaggande
fri- och réttigheterna, sarskilt till 19 § 3 mom. i1 grundlagen som foreskriver att det allménna ska
framja befolkningens hilsa (GrUU 69/2014 rd). Detsamma géller ocksé sidkerheten hos medi-
cintekniska produkter. Det vanliga &r att produkter avsedda for konsumenter och patienter om-
fattas av lagstiftning som syftar till en mycket hog sékerhetsniva. Det foreslagna forbudet mot
reprocessing grundar sig framfor allt pa syftet att skydda folkhalsan. Nar tillverkaren av en pro-
dukt har pévisat att produkten 6verensstimmer med kraven endast vid engingsbruk, anses det
med tanke pa det forutseende skyddet av patienterna inte strida mot godtagbarhets- och proport-
ionalitetsprincipen att l14ta bli att godkénna verksamhet dér en annan aktdr bearbetar en sadan
produkt for ateranvindning och pa nytt sldpper ut den pad marknaden, trots att samma krav som
géller tillverkaren ocksa géller den som reprocessar produkten.

Vid behandlingen av ett lagforslag som gillde likemedelsmarknaden konstaterade grundlags-
utskottet att ladkemedelsmarknaden paverkas i allt vdsentligt av atgdrder fran det allminnas sida.
Som exempel kan tas kravet pa tillstind for att grunda likemedelspartiaffarer och ingrepp i
lakemedelsindustrins konkurrensmdjligheter. Foretag pa 1dkemedelsmarknaden far allmént ta-
get vara beredda pé att konkurrera pé nya villkor. (GrUU 33/2005 rd). Utskottet konstaterade
ocksa i ett annat utldtande om en &ndring av lakemedelslagen att likemedelstillverkarna inte har
ansetts ha grundade forvéintningar pd systemets fortbestdnd. (GrUU 49/2005 rd).
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Aven medicintekniska produkter ir en strikt reglerad bransch dér aktdrerna inte har nagra grun-
dade forvantningar pa systemets fortbestand. Vid bedomningen av drendet maste det ocksé be-
aktas att dven om réttsldget i friga om industriell reprocessing fordndras, géller férandringen
inte en enda konkret tillverkare, eftersom det i Finland inte finns nadgra kommersiella reproces-
sare.

Inskridnkningar i de grundldggande fri- och rittigheterna ska vara exakta och noggrant avgrin-
sade. Den foreslagna 4 § i lagforslag 1 har utformats kortfattat, nir det i den anges att sddan
reprocessing och dteranvindning som avses i artikel 17 i MD-forordningen ar forbjuden. Para-
grafen hanvisar dock uttryckligen till den artikel i MD-f6rordningen dar det foreskrivs om verk-
samheten, och hénvisningen técker alltsa hela den verksamhet som regleras i artikeln. Enligt en
helhetsbedomning dr bestimmelsen séledes exakt och noggrant avgransad.

Vid granskningen av néringsbegriansningens godtagbarhet bedoms det att ocksa det reglerings-
sétt som anges i artikel 17 dr av betydelse, och enligt vilket det dr forbjudet att reprocessa en-
gangsprodukter, om detta inte séarskilt tillats i den nationella lagstiftningen. Ett separat forbud
enligt den nationella lagen &r séledes inte nddvéndigt. Det foreslas dock att det tas in en uttryck-
lig bestdmmelse i lagstiftningen sé att réttslédget ar klart for aktorerna. I avsnitt 3.6 har det fram-
forts att for att verksamheten ska kunna tillatas forutsitter detta en noggrannare utredning av pa
vilka villkor verksamheten kan till&tas for att patientsikerheten ska kunna tryggas. I enlighet
med vad som konstateras i avsnitten 5.1 och 5.2 har det i den nationella lagstiftningen i typiska
fall stéllts ytterligare villkor for detta dven i de lander dar verksamheten ar tillaten eller dar man
Overviger att tillata verksamheten.

Rdtt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att underséka dem

I den foreslagna 41 § i lagforslag 1 foreskrivs det om Fimeas rétt att i undersdkningssyfte skaffa
en medicinteknisk produkt under annan identitet, om det behdvs for tillsynen 6ver den medicin-
tekniska produktens dverensstimmelse med kraven. Bestimmelsen baserar sig pa artikel 14.4 j
i marknadskontrollférordningen. Det dr friga om en minimibefogenhet. I forordningen l&dmnas
handlingsutrymme att utfirda nationella bestimmelser pa ett &ndamélsenligt sitt.

Anvindningen av annan identitet i samband med att produkter tas for undersokning kan bedo-
mas ha berdringspunkter med bade naringsfriheten och egendomsskyddet. Syftet med anvand-
ningen av annan identitet ar att for tillsynsdndamal skaffa produkter for att utreda deras dver-
ensstimmelse med kraven, och sjédlva anskaffningen har inte négra direkta konsekvenser for
niringsidkarnas verksambhet, eftersom tillsynsmyndigheten i enlighet med tillsynspraxis skaffar
produkterna mot normal avgift. Utdvandet av befogenheten inverkar saledes nérmast pa verk-
samheten hos sddana ekonomiska aktorer vars produkter vid kontrollen konstateras vara ofor-
enliga med kraven, eftersom det kan leda till fortsatta dtgiarder som tillsynsmyndigheten forut-
sétter. Framfor allt handlar den foreslagna regleringen om &ppenhet, transparens och tillforlit-
lighet i myndigheternas verksamhet.

L artikel 9.3 d i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/2394 om samarbete mellan
de nationella myndigheter som har tillsynsansvar for konsumentskyddslagstiftningen och om
upphédvande av forordning (EG) nr 2006/2004 (EU:s samarbetsforordning) foreskrivs det i
praktiken pa motsvarande sitt som i marknadskontrollférordningen om myndigheternas befo-
genheter. Den ndmnda foérordningen har genomforts nationellt genom lagen om vissa befogen-
heter for konsumentskyddsmyndigheterna (566/2020). I 10 § i den lagen foreskrivs det om den
behoriga myndighetens rétt att gora testkdp under annan identitet, om det &r nodvéndigt for att
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forhindra att testkopet avslojas. Samtidigt foreskrivs det att den behoriga myndigheten ska in-
formera en personuppgiftsansvarig som avses i EU:s allminna dataskyddsférordning (EU)
2016/679 om anvidndningen av annan identitet s snart denna information kan ldmnas utan att
syftet med testkdpet dventyras. Den regeringsproposition som géllde lagen om vissa befogen-
heter for konsumentskyddsmyndigheterna (RP 54/2019 rd) behandlades i grundlagsutskottet,
som i sitt utldtande (GrUU 12/2019 rd) inte lyfte fram nagra problem i anslutning till de grund-
laggande fri- och rattigheterna nir det géller annan identitet. Strukturen i 10 § om testkdp har
anvints som modell vid utarbetandet av den nya 41 § i den foreslagna lagen.

12.4 Yttrandefrihet

Bestdmmelsen om begrinsning av dtkomsten till ett onlinegrénssnitt i 43 § i lagforslag 1 &r av
betydelse framfor allt med tanke pa den yttrandefrihet som tryggas i 12 § i grundlagen. Grund-
lagsutskottet har i sin praxis ansett att skyddet av yttrandefriheten i princip ocksé técker in re-
klam och marknadsf6ring, &ven om den typen av kommunikation enligt utskottets mening inte
hor till yttrandefrihetens kdrnomrade. Enligt utskottets praxis kan reklam och marknadsforing
omfattas av mer lingtgiende begrinsningar #n vad som annars vore mdjligt. A andra sidan
maéste ocksa lagstiftning om reklam och marknadsforing uppfylla de allménna villkoren for en
lag som begréinsar en grundliggande fri- och rittighet (se t.ex. GrUU 40/2017 rd s. 4, GrUU
18/2014 rd, s. 3/11, GrUU 6/2012 rd, s. 2/1 och GrUU 3/2010 rd, s. 2/I).

Eftersom utovandet av den foreslagna befogenheten paverkar reklam och marknadsforing i ett
onlinegranssnitt omfattas den av skyddet av yttrandefriheten, men inte av dess kdarnomrade. Ut-
ovandet av befogenheter har inte heller bedomts inkrdkta pa néringsfrihetens kdrnomrade, ef-
tersom tillsynsmyndighetens foreskrifter géller sddana situationer som medfor en allvarlig risk
och dér produkterna, i férsta hand enskilda produkter eller produktgrupper, inte 6verensstimmer
med kraven. Saledes dr den foreslagna befogenheten inte problematisk eftersom den lagbestdm-
melse som giller detta dr exakt och noggrant avgriansad och det foreskrivs om utdvandet av
befogenheten i enlighet med proportionalitetsprincipen. Det centrala &r att utdvandet av befo-
genheter sker i sista hand och att det finns grundad och vdgande anledning till det. Som sddana
har betraktats t.ex. hilsorisker eller vilseledande av konsumenter. Enligt grundlagsutskottet kan
forutsittningarna for hilsorisker och delvis ocksa for 6vertriadelser mot livsmedelslagstiftningen
anses hinfora sig till det allménnas skyldighet enligt 19 § 3 mom. i grundlagen att frimja be-
folkningens hilsa (GrUU 6/2019 rd, s. 5). For att regleringen ska vara proportionerlig forutsitts
det att utévandet av befogenheten stér i proportion till hur allvarlig skadan eller risken &r och
att den star i ritt proportion till det efterstravade malet. Det har ansetts 4&ndamalsenligt att fore-
skriva om befogenheterna for att det ocksa pa nétet ska vara mojligt ingripa i situationer som
medfor en allvarlig risk och dér produkterna inte 6verensstimmer med kraven.

I den foreslagna 43 § knyts utovandet av befogenheterna & ena sidan till produktens bristande
overensstimmelse med kraven och den allvarliga risk som detta medfor for méanniskors hélsa,
sdkerhet, miljo, egendom eller nagot annat allmént intresse och & andra sidan till att det 4r nod-
véandigt for att undanrdja risken i fraga. Befogenhetsutovningen har graderats sé att marknads-
kontrollmyndigheten fir meddela mer restriktiva foreskrifter forst om tjansteleverantoren inte
har vidtagit korrigerande eller lindrigare atgirder pd begéran av marknadskontrollmyndigheten,
dvs. har gett en varning om den risk som produkten medfér i samband med anvéndningen av ett
onlinegranssnitt eller har avldgsnat sadant innehall fran ett onlinegrénssnitt som hénvisar till
den produkt som utgor en allvarlig risk. Sistahandsalternativet ar ett foreldggande for tjénstele-
verantOren att forhindra eller begrénsa atkomsten till ett onlinegrénssnitt eller att ta bort ett on-
linegranssnitt eller ett foreldggande for den som forvaltar ett doménnamnsregister eller regist-
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raren att radera ett dominnamn eller att registrera doménnamnet i marknadskontrollmyndighet-
ens namn. Den fOreslagna graderingen dverensstimmer med grundlagsutskottets stdndpunkt
(GrUU 6/2019 rd, s. 6).

12.5 Offentliga forvaltningsuppgifter
Anmdlda organ

Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga forvaltningsuppgifter anfortros andra én myndigheter,
om det behovs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundlag-
gande fri- och réttigheterna, rittssékerheten eller andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som
innebér betydande utévning av offentlig makt far bara anfortros myndigheter.

Enligt gdllande 36 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard ska anmalda
organ nér de utfor offentliga forvaltningsuppgifter iaktta forvaltningslagen, spréklagen, lagen
om elektronisk kommunikation i myndlgheternas verksamhet och lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet. Pa den som &r anstilld hos ett anmélt organ eller dennes underleveran-
tor tillimpas bestimmelserna om straffrittsligt tjdnsteansvar nir han eller hon utfér uppgifter
som avses i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

Anmilda organ dr verksamma inom olika sektorer med stdd av EU:s produktlagstiftning. I mo-
tiveringen till regeringens proposition med forslag till lag om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard (RP 46/2010 rd) konstaterades att de uppgifter i anslutning till 6verensstimmelse-
beddmningen i friga om produkter for hélso- och sjukvard som foreslds for de anméilda organen
inte kan anses vara uppgifter som innebir betydande utdévning av offentlig makt. Bedomningen
kan anses vara korrekt.

Grundlagsutskottet har betonat att kravet pa rittssidkerhet och god forvaltning ska skrivas in i
lag nér forvaltningsuppgifter fors dver pa ndgon annan dn en myndighet (GrUB 10/1998 rd och
GrUU 26/2001 rd). Enligt grundlagsutskottet &r en forutsattning for vanlig lagstiftningsordning
att exakta bestimmelser utfirdas om garantierna for forvaltningen och réttssdkerheten (GrUU
14/1999 rd). Grundlagsutskottet har dock senare ansett att det inte léngre ar nddvéndigt att i lag
hinvisa till de allminna forvaltningslagarna (GrUU 13/2010 rd, GrUU 46/2002 rd, s. 9, GrUU
33/2004 rd, s. 7/1I, GrUU 11/2006 rd, s. 3). Grundlagsutskottet har dock ansett att man kan
hénvisa till de allmdnna forvaltningslagarna sé linge paragrafens forteckning over vilka all-
ménna forvaltningslagar som ska tillimpas dr heltdckande (GrUU 37/2010 rd).

I lagforslag 1 och 2 foreslds en bestimmelse som motsvarar 36 § i den géllande lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard. Bestimmelsen preciseras dock sa att den ocksa
hénvisar till tillimpningen av skadestdndslagen. Hénvisningar till att de allménna forvaltnings-
lagarna tillimpas pa anmilda organs verksamhet anses vara behdvliga i informativt syfte och
for att regleringen ska vara tydlig.

Utomstdende sakkunniga

140 § i lagen om medicintekniska produkter och 43 § i lag 629/2010 foreslas varandra motsva-
rande bestimmelser om Fimeas rétt att anlita utomstaende sakkunniga. En saddan bestimmelse
finns redan i1 43 § i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd, men det foreslés
att den preciseras nagot. I friga om ett lagforslag har grundlagsutskottet ansett att det i vissa fall
kan vara nédvéndigt att forordna en person att bista tjanstemannen vid skdtseln av ett uppdrag.
I sin bedomning av regleringens dndamalsenlighet faste utskottet sirskild vikt vid att uppdraget
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inte &r sjélvstandigt och vid bestimmelserna om kompetens- och behorighetsvillkoren. (GrUU
34/2004 rd, s. 3, se dven GrUU 21/2005 rd, s. 5).

Utomstaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forut-
sdtter. Enligt den foreslagna regleringen forutsétter anlitandet av en sakkunnig att Fimea sjélvt
svarar for det huvudsakliga utforandet av en inspektion och for de slutsatser som dragits vid
overvakningen. Den sakkunniges roll kan alltsé vara endast bitrddande. En utomstidende sak-
kunnig far inte delta i en inspektion som utfors i utrymmen som anvinds for boende av perma-
nent natur. P4 en sakkunnig tillimpas bestimmelserna om jiv i forvaltningslagen och bestdm-
melserna om straffrittsligt och skadestandsrittsligt tjansteansvar. Med beaktande av de fore-
slagna bestimmelserna och begriansningarna i fraga om den sakkunniges roll anses regleringen
inte vara problematisk med avseende pa 124 § i grundlagen.

12.6 Skydd for hemfriden

138 §ilagforslag 1 foreslas vissa bestimmelser som kompletterar EU-forordningarna och som
giller inspektioner som utfors av Fimea. EU-férordningarnas bestimmelser om inspektioner ar
ritt allmédnt héllna. De foreslagna bestimmelserna motsvarar i huvudsak bestimmelserna om
inspektioner i lagstiftningen. I 38 § i lagforslag 1 och 39 § i lagforslag 2 foreslds dven en be-
stimmelse om att inspektioner far utforas ocksa i utrymmen som anvinds for boende av perma-
nent natur. Forslaget innebér en dndring jamfort med 39 § i géllande lag 629/2010, enligt vilken
inspektioner inte far utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. I fortsétt-
ningen far inspektioner ocksé utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur,
om det finns sannolika skél att misstdnka att en medicinteknisk produkt, prestandastudie eller
klinisk provning av produkter dventyrar ménniskors hélsa och om inspektionen dr nddvindig
for att skydda ménniskors hilsa. Enligt 38 § i lagforslag 1 kan en inspektion dessutom utforas i
ett sadant utrymme, om den pé annat sdtt dr nddvéndig for att fullgora skyldigheterna enligt de
artiklar i MD-f6rordningen och IVD-férordningen som anges i paragrafen.

Befogenheterna att utfora inspektioner i samband med dvervakningen av medicintekniska pro-
dukter ska alltsa i fortséttningen stracka sig till utrymmen som omfattas det skydd f6r hemfriden
som tryggas i 10 § 1 grundlagen. I 10 § 1 mom. i grundlagen faststills det att vars och ens
hemfrid ar tryggad. Enligt 3 mom. i paragrafen kan genom lag foreskrivas om atgérder som
ingriper 1 hemfriden och som &r nddvandiga for att de grundlaggande fri- och rittigheterna ska
kunna tryggas eller for att brott ska kunna utredas. Bestimmelserna i 10 § 3 mom. i grundlagen
representerar s.k. kvalificerat lagforbehéll som avser att sd exakt och strikt som mojligt ange
mojligheten att genom en vanlig lag foreskriva om inskrankningar s att grundlagstexten inte
tillater storre befogenheter att inskrdnka de grundldggande fri- och rattigheterna &n vad som ar
absolut nddvéndigt (GrUU 39/2016 rd, s. 4 och GrUU 54/2014 rd, s. 2/1I). Grundlagsutskottet
har ofta framhallit att formuleringen i 10 § 3 mom. i grundlagen &r absolut i den meningen att
inspektioner som ingriper i hemfriden méste vara kopplade till ett nddvandighetskrav. I den
meningen dr grundlagsutskottets yttrandepraxis etablerad. Utskottet har upprepade ganger for-
utsatt att det i befogenhetsbestimmelserna skrivs in att inspektioner i till exempel bostdder bara
fér utforas om det dr nddvéndigt for att utreda de frdgor som inspektionen avser (GrUU 39/2016
rd, GrUU 54/2014 rd, s. 3/1-11).

Den inspektionsritt som foreslas i propositionen grundar sig i fraiga om forutséttningarna enligt
10 § 3 mom. pa tryggande av de grundldggande fri- och réttigheterna”, eftersom det dr en
forutsdttning att inspektionen ér nddvéndig for att skydda méanniskors hélsa. Inspektionsritten
har samband med det omrdde som 7 § 1 mom. i grundlagen omfattar. Dessutom har ritten sam-
band med det allménnas skyldighet att frimja befolkningens hélsa enligt 19 § 3 mom. i grund-
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lagen. Enligt den foreslagna ordalydelsen far inspektioner ocksa utforas i utrymmen som an-
vands for boende av permanent natur, om det finns sannolika skil att misstdnka att en medicin-
teknisk produkt, prestandastudie eller klinisk prévning d&ventyrar médnniskors hilsa och om in-
spektionen dr nodviandig for att skydda ménniskors hélsa.

Utforande av en inspektion ska enligt 38 § i lagforslag 1 dock vara tillatet ocksé nér det ar
nddvéndigt for att fullgéra en skyldighet som foreskrivs i en EU-rdttsakt. Till denna del &r det
frdga om att tillimpa principen om foretrdde for EU:s sekundéarritt. Forslaget baserar sig pé att
bestdmmelserna om inspektioner i produktférordningarna ar sé allmént héllna att de inte uteslu-
ter vissa utrymmen frén inspektionsrétten/inspektionsskyldigheten. Av ordalydelsen i artiklarna
44.4 och 44.7 1 MD-forordningen (artikel 40 i IVD-forordningen), artikel 72.5 i MD-forord-
ningen (artikel 68 i IVD-forordningen) och artiklarna 93.1 och 93.3 i MD-férordningen (artikel
88 1 IVD-forordningen) kan det inte hirledas nadgon direkt skyldighet att utféra inspektioner
ocksd i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur, och med beaktande av verk-
samhetens natur dr det inte sannolikt att ett sddant behov uppkommer, men det &r inte heller helt
omdjligt att en sadan skyldighet uppkommer. Grundlagsutskottet ansag i anslutning till genom-
forandet av en EU-férordning att de bestimmelser i forordningen som det hinvisas till (“en
inspektion far goras for att uppfylla de krav pa offentlig kontroll som stills i artiklarna 9-15 i
kontrollforordningen, om en inspektion dr nédvéndig for att utreda de omsténdigheter som in-
spektionen giller”) dr en mycket omfattande och relativt allmént hallen reglering av hur inspekt-
ioner ska utforas, trots att regleringen inbegriper ett krav pa nédvéndighet (GrUU 6/2019 rd, s.
4). Vid den fortsatta behandlingen av propositionen i utskottet dndrades bestimmelserna pa ba-
sis av grundlagsutskottets utlaitande sa att man ytterligare preciserade enligt vilka artiklar in-
spektioner kan utforas pa nodvandighetsgrunder for att kraven ska uppfyllas (JsUB 4/2019 rd).
I denna proposition foreslas det att man i paragraferna specificerar de artiklar enligt vilka in-
spektioner far utforas pa nddvéindighetsgrunder for att den foreskrivna skyldigheten ska kunna
fullgoras.

Vid bedomningen av bestimmelserna i 38 § i lagforslag 1 ar det av betydelse att bestimmelsen
motsvarar de forslag till bestimmelser om utrymmen som anvinds for boende av permanent
natur som fOreslas i regeringens proposition RP 18/2020 rd och om vilka grundlagsutskottet
lamnade ett utlatande GrUU 23/2020 rd. Grundlagsutskottet hade i det utldtandet inget att in-
vénda mot inspektionsbefogenheterna till den del de grundar sig pd EU-férordningen. Bestdm-
melserna avser emellertid inte bara fullgdrande av EU-forpliktelserna for inspektioner (GrUU
23/2020 rd, s. 11).  nimnda 38 § och 1 39 § 1 lagforslag 2 foreskrivs det ocksa om rétten att i
utrymmen som anvinds for boende av permanent natur utfora inspektioner pa nddvandighets-
grunder for att skydda ménniskors hélsa. Utskottet anser att atgdrder som begransar skyddet for
hemfriden bor vara tydligt och tillrdckligt néra kopplade till ndgon grundlagsbestimmelse om
grundldggande fri- och réttigheter for att atgérderna ska kunna betraktas som nédvindiga i syfte
att trygga de grundldggande fri- och rattigheterna (GrUU 23/2020 rd s. 11-12). Utskottet har
till exempel ansett att en brandinspektion dr den typen av ingrepp i skyddet for hemfriden som
ar nodvandigt for att trygga de grundlaggande fri- och réttigheterna, sasom rétten till liv och
sikerhet och skyddet for egendom, pd det sétt som avses i grundlagen. Enligt utskottet kan
olycksfallsutredningar likasd goras inom hemfridens grénser, trots att kopplingen till syftet att
trygga de grundldggande fri- och réttigheterna kanske inte &r lika ndra, men man generellt kan
beddma att utredningarna forebygger framtida hot mot dessa rittigheter (GrUU 31/1998 rd, s.
2/1). Utskottet ansag att den inspektionsbefogenhet som héanfor sig till skyddet av ménniskors
hilsa inte utgdr nagot problem ur denna synvinkel (GrUU 23/2020 rd, s. 12). Men grundlagsut-
skottet ansdg dock att de foreslagna bestimmelserna méste preciseras sa att det tydligt framgér
att skyddet av ménniskor, som é&r ett absolut villkor for en inspektion, uttryckligen handlar om
att skydda ménniskors Adlsa (GrUU 23/2020 rd, s. 12, kursiv lagts till). Ordalydelsen i denna
regeringsproposition ar just ”for att skydda ménniskors hilsa”.
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Grundlagsutskottet har ansett att kontrollbefogenheter som gor intrdng i hemfriden innebér en
ratt att i betydande grad inkrédkta pa skyddet for hemfriden som &r garanterat var och en i grund-
lagen och att befogenheterna darfér handlar om att utdva betydande offentlig makt (GrUU
39/2016 rd, GrUU 40/2002 rd och GrUU 46/2001 rd). Grundlagsutskottet har dirmed ansett att
den begrinsning enligt vilken utomstadende experter inte har rétt att vidta tillsynsétgérder i ut-
rymmen som anvénds for boende av permanent natur dr korrekt med tanke pa grundlagens 124 §
om delegering av en offentlig forvaltningsuppgift till ndgon annan dn en myndighet. (GrUU
39/2016 rd). I enlighet med vad som konstateras ovan foreslds en sddan begrinsning ocksa i
lagstiftningen om medicintekniska produkter i friga om rollen som utomstaende sakkunnig.

12.7 Statsskatt

I 6 kap. i lagforslag 1 foreslas bestimmelser om den arliga tillsynsavgift som den behdriga
myndigheten, dvs. Fimea, tar ut.

181 § 1 mom. i grundlagen anges att det ska foreskrivas om statsskatt genom lag, och lagen ska
innehélla bestimmelser om grunderna for skattskyldigheten och skattens storlek samt om de
skattskyldigas rattsskydd. Bestimmelser om avgifter samt de allminna grunderna for storleken
av avgifter for de statliga myndigheternas tjinsteétgérder, tjdnster och ovriga verksamhet ska
enligt 2 mom. i den paragrafen utfiardas genom lag.

Enligt forarbetena till grundlagen &r skatt en betalning som inte &r en erséttning eller ett vederlag
for sadana formaner eller tjanster som det allminna ger den betalningsskyldige och vars sdrdrag
ar att den finansierar statliga utgifter. Det har dven fasts uppmiarksamhet vid skattens syfte. (RP
1/1998 rd). Enligt grundlagsutskottets etablerade praxis &r det kidnnetecknande for avgifter i
konstitutionellt hinseende att de ér erséttningar eller vederlag for service som det allménna ger.
Ovriga betalningar till staten ar ddremot skatter i konstitutionellt hinseende. Om det inte finns
nagon koppling i form av ett vederlag, ska betalningen betraktas som skatt. Grundlagsutskottet
har 1 sin praxis ansett att ju storre skillnaden mellan avgiften och kostnaderna for en prestation
inte minst 1 anknytning till ett offentligrattsligt uppdrag dr, desto ndrmare ligger det till hands
att betrakta betalningen som en konstitutionell skatt. Det kan ocksa spela en viss roll om det ar
frivilligt eller obligatoriskt att ta emot betalningen. Det tyder pa en skatt om det inte gar att tacka
nej till betalningar som det finns en skyldighet att betala och skyldigheten direkt med stod av
lag ror rattssubjekt som uppfyller vissa rekvisit (GrUU 47/2004 rd. s. 3/11 med hanvisningar till
tidigare utldtanden). Det tyder ocksé pa en skatt om en tillsynsavgift ska tas ut for att ticka de
allménna kostnaderna for lagfasta myndighetsuppgifter (GrUU 52/2010 rd s. 4/11).

Grundlagsutskottet har i sin praxis ansett att olika allménna tillsynsavgifter ar skatter. Ocksa
den foreslagna tillsynsavgiften ér till sin karaktédr en skatt, eftersom dess syfte ar att allmént
tacka kostnaderna for lagfasta myndighetsuppgifter och den &r obligatorisk for de aktérer som
ar skyldiga att betala avgiften.

Om statsskatt bestdms genom lag, som ska innehélla bestimmelser om grunderna for skattskyl-
digheten och skattens storlek samt om de skattskyldigas réttsskydd. Enligt grundlagsutskottets
praxis ska det av en skattelag entydigt framgé vem som omfattas av skattskyldigheten. Bestdm-
melserna maste ocksa vara exakta i den meningen att de lagtillimpande myndigheternas prov-
ning dr bunden nér de bestimmer skatten (GrUU 21/2018 rd, GrUU 48/2010 rd, s. 7, GrUU
37/2009 rd, s. 2-3/11 och GrUU 67/2002 rd, s. 3-4/II). I lagen foreskrivs om de aktdrer som &r
skyldiga att betala tillsynsavgift, om tillsynsavgiftens storlek och om réttsskyddet fér den som
ar skyldig att betala tillsynsavgift.
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Regleringen har till manga delar lanats direkt frén regleringen om tillsynsavgiften i stralsiker-
hetslagen (859/2018), med undantag for regleringen om bestimmande av tillsynsavgiften och
vissa omstidndigheter i anslutning till en hojning av avgiften. Grundlagsutskottet behandlade
regleringen i stralsidkerhetslagen och ansdg det vara klart att tillsynsavgiften &r en skatt (GrUU
21/2018 rd). Utskottet framforde inga anmarkningar i fraiga om de bestimmelser som motsvarar
51 och 53-55 § i lagforslag 1. Grunderna for hur skatten bestdms (49 och 50 §) uppfyller kraven
pa att den som omfattas av skattskyldigheten och skattens belopp entydigt ska anges.

I frdga om den proposition som gillde stralsdkerhetslagen framforde grundlagsutskottet inte
heller nagra anmérkningar mot den bestimmelse som utgér modell for regleringen i 52 § i lag-
forslag 1 och som gor det mojligt att hoja tillsynsavgiften pa grund av forsummelse. En skillnad
ar visserligen att det i 52 § foreslas en mojlighet att ta ut avgiften forhdjd med 100 procent (50
procent i stralsédkerhetslagen), men samtidigt foreslas det i 52 § att Fimea ska kunna avsta fran
att ta ut en hojning av avgiften, om férsummelsen r lindrig. Forslaget om att en forsummelse
leder till att tillsynsavgiften tas ut forhdjd med 100 procent baserar sig, i och med att tillsynsav-
giften ligger pd en mattlig niva, pé att en alltfor 1ag hojning inte nddvandigtvis har en férebyg-
gande effekt ndr det géller att undvika forsummelser. Skyldigheten att betala tillsynsavgift grun-
dar sig pa att aktdren har gjort en anmélan om sin verksamhet och produkt till Fimea, och via
anméilningarna fir Fimea information om de aktorer och produkter som omfattas av dess tillsyn.
I fraga om lindriga forsummelser tillgodoses proportionalitetsprincipen dock av Fimeas rétt att
avsta fran att ta ut en hojning av avgiften.

Pa de grunder som anges ovan kan lagforslagen behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Kldm
Eftersom MD-forordningen, [IVD-férordningen och marknadskontrollférordningen innehéller

bestdmmelser som foreslés bli kompletterade genom lag, foreldggs riksdagen foljande lagfor-
slag:
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Lagforslag

Lag
om medicintekniska produkter
I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1 kap.
Allménna bestimmelser

1§
Tilldmpningsomrdde

I denna lag finns bestimmelser om det nationella genomforandet av Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphi-
vande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-férordningen, samt Europa-
parlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
nedan /VD-férordningen.

Lagens 10, 11 och 31-33 §, 34 § 1 mom. och 5-8 mom., 5 och 6 kap., 56 § och 57 § 1 mom.
3 och 11 punkten samt 2 och 3 mom. tillimpas ocksa pa medicintekniska produkter som upp-
fyller kraven i radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, nedan AIMD-direktivet, eller radets di-
rektiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, och pa skyldigheter for
aktorer och yrkesmissiga anvindare som slédpper ut eller tillhandahaller dessa produkter pé
marknaden, marknadsfor, installerar och underhéller dem, oavsett nar de har slappts ut eller
tillhandahallits p4 marknaden eller tagits i bruk. Dessutom tillimpas 57 § 1 mom. 1, 3 och 5—
10 punkten samt 2 och 3 mom. pa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-férord-
ningen och artikel 120.3 och 120.4 i IVD-forordningen.

Lagens 31-33 §, 34 § 1 och 5-8 mom., 48 och 49 §, 6 kap. och 56 § tillimpas ocksé pa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomradet for la-
gen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010).

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ocksé medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, om inte nigot annat foreskrivs nedan.

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ocksaé tillbehor till en
medicinteknisk produkt, om inte nagot annat féljer av MD-forordningen eller [IVD-forordningen
eller av lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv.

Vad som i denna lag foreskrivs om medicintekniska produkter géller ocksa produkter som
avses i bilaga XVI till MD-forordningen och som omfattas av tillimpningsomradet for MD-
forordningen, om inte négot annat f6ljer av MD-forordningen.

28§

Férhallande till annan lagstiftning
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Utover vad som foreskrivs i MD-férordningen och IVD-forordningen tillimpas dessutom
stralsdkerhetslagen (859/2018) pé stralsdkerheten vid anvdndning av strélningsalstrande anord-
ningar som alstrar joniserande stralning, av radioaktiva &mnen och av sddana medicintekniska
produkter som hénfor sig stralningsverksamhetens sékerhet. P4 stralsdkerheten for sddana me-
dicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande strélning och for produkter med motsva-
rande funktionsprincip tilldimpas ocksa stralsdkerhetslagen nér det géller strdlningsexponering
som dessa utsétter allmédnheten for.

Bestimmelser om produkter som omfattas av tillimpningsomradet for Europaparlamentets
och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, nedan /VD-
direktivet, finns 1 lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv. I den lagen {6-
reskrivs dessutom om de krav som produkter enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet ska
uppfylla for att fa sldppas ut pad marknaden enligt artikel 120.3 i MD-f6rordningen.

Bestimmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, I[VD-direktivet, MD-
forordningen och IVD-forordningen samt dvergangsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122
och 123 i MD-forordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-f6rordningen.

2 kap.

Ekonomiska aktorer, vissa andra aktorer och anmélda organ

38
Kvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet far meddela foreskrifter om de nat-
ionella krav pé yrkeskvalifikationer hos personer med ansvar for att regelverket efterlevs som
avses i artikel 15.1 och 15.6 i MD-foérordningen och i artikel 15.1 och 15.6 i [IVD-forordningen.

4§
Férbud mot reprocessing och dteranvindning av engdngsprodukter

Engangsprodukter far inte reprocessas och ateranviandas i Finland.

58
Krav som giller de sprdk som anvinds

Information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-f6rordningen och artikel 10.10 i
IVD-forordningen ska vara avfattade pé finska, svenska eller engelska, om inte informationen
ges 1 form av internationellt erkdnda symboler. Upplysningarna om en siker anvéndning av en
produkt méste dock ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststéilla
vilka upplysningar som forutsitts for en séker anvéindning. Om en produkt dr avsedd att anvén-
das av patienter eller konsumenter i dvrigt, ska bruksanvisningen och andra upplysningar som
forutsitts for en sdker anviandning finnas pd finska och svenska. Bruksanvisningen for och
mérkningen pa specialanpassade produkter som avses i MD-forordningen ska finnas pa finska
eller svenska eller pa bada spréken enligt anviandarens behov.

Information som avses i artikel 18.1 forsta stycket i MD-forordningen ska finnas pa finska,
svenska och engelska.
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Handlingar som avses i artikel 19.1, artikel 41 forsta stycket och artikel 56.1 i MD-forord-
ningen och 1 artikel 17.1, artikel 37 forsta stycket och artikel 51.1 i IVD-forordningen ska av-
fattas pé finska, svenska eller engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-férordningen
och i artikel 48.12 i [IVD-forordningen ska finnas tillgdngliga pa finska, svenska eller engelska.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, om det behovs med tanke pa
sdkerheten, aldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att avgiftsfritt limna centret den
information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i MD-
forordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i [VD-foérordningen, eller bestdmda
delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Meddelanden som avses i artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i [VD-forordningen
ska avfattas pa de sprak som behdvs med tanke pa sdkerheten. Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan aldgga tillverkaren att avgiftsfritt limna ett meddelande pa ett visst
sprék eller pé vissa sprék.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nérmare foreskrifter
om sprakkraven i frdga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och
om forfarandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

6§
Specialanpassade produkter

En skriftlig anvisning som behdvs for tillverkning av en i MD-forordningen avsedd specia-
lanpassad produkt far ges endast av en sddan yrkesutbildad person inom hilso- och sjukvarden
som avses 1 lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994) och som
med beaktande av produktens avsedda d&ndamal har den kompetens och yrkesskicklighet som
krévs fOr att ge anvisningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om skyl-
digheten for tillverkare av specialanpassade produkter att upprétta en forteckning dver sina pro-
dukter och l&dmna in den till centret.

78§

Tillverkarens och den auktoriserade representantens skyldighet att se till att handlingarna be-
varas

Tillverkaren och den auktoriserade representanten ska, trots konkurs eller att rérelsen upphor
av ndgon annan orsak, se till att f6ljande handlingar finns tillgéngliga for Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet:

1) handlingar som avses i avsnitt 7 i bilaga [X till MD-férordningen,

2) handlingar som avses i avsnitt 7 1 bilaga X till MD-férordningen,

3) handlingar som avses i avsnitt 10.5 och avsnitt 18.4 i bilaga XI till MD-férordningen,

4) handlingar som avses i avsnitt 4 1 bilaga XIII till MD-férordningen,

5) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga X till [VD-férordningen,

6) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga X till [IVD-férordningen,

7) handlingar som avses i avsnitt 6 i bilaga XI till [VD-férordningen.

De handlingar som avses i 1 mom. ska finnas tillgdngliga for Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrédet under den tid som anges i de i momentet nimnda foérordningarna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet far meddela foreskrifter om princi-
per och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

8§
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Skyldigheter for importorer, auktoriserade representanter och distributorer

Vad som i MD-f6rordningen och IVD-forordningen foreskrivs om importdrens och den auk-
toriserade representantens skyldigheter géller ocksa importéren och den auktoriserade represen-
tanten nir dessa pad marknaden slépper ut en medicinteknisk produkt som uppfyller kraven i
AIMD-direktivet, MD-direktivet eller IVD-direktivet med stod av artikel 120.3 i MD-f6rord-
ningen eller artikel 110.3 i [IVD-férordningen.

Vad som i MD-férordningen och IVD-foérordningen foreskrivs om distributorens skyldigheter
géller ocksé nér distributdren pa marknaden tillhandahaller en medicinteknisk produkt som upp-
fyller kraven i AIMD-direktivet, MD-direktivet eller [IVD-direktivet med stod av artikel 120.4
i MD-forordningen eller artikel 110.4 i IVD-férordningen.

98§
Krav pd god forvaltning samt tjansteansvar vid anmdlda organ

Bestimmelser om de principer om god forvaltning som anmélda organ ska iaktta nér de utfor
offentliga forvaltningsuppgifter som avses i MD-forordningen eller IVD-forordningen finns i
forvaltningslagen (434/2003), spriklagen (423/2003), lagen om elektronisk kommunikation i
myndigheternas verksamhet (13/2003) och lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

Pa den som é&r anstilld hos ett anmélt organ och dess underleverantor tillimpas bestdmmel-
serna om straffrittsligt tjdnsteansvar nir han eller hon utfor uppgifter som avses i MD-forord-
ningen eller [VD-forordningen. Bestammelser om skadestdndsansvar finns i skadestdndslagen
(412/1974).

10§
Marknadsforing

Bestimmelser om pastdenden pd mérkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahéllandet,
ibruktagandet eller marknadsféringen av produkter finns i artikel 7 i MD-forordningen och ar-
tikel 7 1 [VD-forordningen. Vad som i de ovanndmnda artiklarna foreskrivs om forbjudna pa-
stdenden giller all marknadsforing av produkter.

Vid marknadsforingen ska anges produktens tillverkare och det produktnamn och handels-
namn som tillverkaren uppgett i samband med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det dr friga om en CE-mérkt medicinteknisk produkt.
Om ett intyg av ett anmaélt organ krévs for produkten, ska i samband med marknadsforingen
dessutom uppges numret pa det anmélda organ som utfardat intyget.

En produkt som inte &r en medicinteknisk produkt far inte pastas vara en sddan vid marknads-
foring.

Trots 4 mom. &r det tillatet att marknadsfora en produkt som ar avsedd att slédppas ut pa mark-
naden som medicinteknisk produkt, men vars dverensstimmelse med kraven dnnu inte har vi-
sats i enlighet med MD-forordningen eller IVD-forordningen samt en produkt for vilken Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har beviljat tillstdnd till undantag enligt 58
§ 1 denna lag, om det vid marknadsforingen uppges att produkten inte dr en CE-markt medicin-
teknisk produkt.

Bestimmelser om marknadsforing till konsumenter finns dessutom i konsumentskyddslagen
(38/1978).

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om de for-
faranden som ska tillimpas vid marknadsféring.
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11§
Yrkesmdssig installation och service

Den som yrkesmaéssigt installerar eller underhaller medicintekniska produkter ska iaktta till-
verkarens uppgifter och anvisningar om transport, férvaring, installation, service, uppdatering
och annan hantering av och informationssékerheten hos medicintekniska produkter.

Nar en i 1 mom. avsedd person 6verlater en medicinteknisk produkt till slutanvéndaren ska
personen forsdkra sig om att produkten &r i det skick som den enligt tillverkarens avsikt ska vara
nér den anvénds. Produkten ska vid behov underhéllas pa ett &andamélsenligt sétt fore overlatel-
sen.

Eni 1 mom. avsedd person ska underritta tillverkaren, den auktoriserade representanten, im-
portoren eller distributéren om sédana tillbud som personen fatt kinnedom om och som har
konstaterats eller misstdnks ha berott pa fel eller brister hos produkten.

3 kap.
Kliniska provningar och prestandastudier av produkter for in vitro-diagnostik
12§
Behorighetskrav

Provare som avses i artikel 2.54 i MD-foérordningen och i artikel 2.48 1 [IVD-férordningen ska
ha ldmplig yrkesmissig och vetenskaplig behorighet.

Den medicinska behandlingen av férsokspersoner ska ges av en likare med ldmplig behorig-
het eller, om det dr friga om en odontologisk prévning eller studie, av en tandldkare med lamplig
behorighet.

Medlemmar av en provningsgrupp som avses i artikel 63.2 ¢ i MD-forordningen och 1 artikel
59.2 ¢ i IVD-forordningen och som pa forhand tillhandahéller information som en del av in-
himtandet av informerat samtycke ska ha tillrdckliga kunskaper om provningen eller studien i
frdga och om bestdmmelserna om informerat samtycke.

13§
Sponsorns lagliga foretrddare och kontaktperson

Om avsikten &r att kliniska provningar av produkter eller prestandastudier ska utforas uteslu-
tande pa finskt territorium eller enbart pa finskt territorium och i nigon annan stat 4n en med-
lemsstat i Europeiska unionen eller i en stat som hor till Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet och sponsorn for provningen eller studien inte ar etablerad i en medlemsstat i Europeiska
unionen, ska sponsorn utse en saddan laglig foretrddare som avses i artikel 62.2 1 MD-férord-
ningen eller i artikel 58.4 i IVD-forordningen. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet kan dock pa ansdkan av sponsorn bevilja tillstdnd till att provningen eller studien
har en sddan kontaktperson som avses i punkterna i friga istéillet for en laglig foretridare.

En sponsor som i enlighet med 1 mom. vill utse en kontaktperson i stillet for en laglig fore-
tradare far lamna in en ansdokan om provningen eller studien till det elektroniska system som
avses 1 artikel 73 1 MD-forordningen och i artikel 69 1 [IVD-férordningen forst nar Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattat ett positivt beslut om tillstand att utse en
kontaktperson och beslutet har vunnit laga kraft. Om det elektroniska system som avses ovan
inte &r i bruk, fir ansdkan ldmnas in till den etiska kommittén och Sdkerhets- och utvecklings-
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centret for lakemedelsomradet forst nér Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomra-
det har fattat ett positivt beslut om tillstand att utse en kontaktperson och beslutet har vunnit
laga kraft.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet beviljar ett tillstdnd som avses i 1
mom., om centret bedomer att beviljandet av tillstdndet inte medfor betydande risker for skyddet
och rittssékerheten for forsokspersonerna eller for uppfyllande av de dvriga kraven i MD-for-
ordningen eller [IVD-forordningen.

Nérmare bestimmelser om de uppgifter som forutsitts i en ansdkan som avses i denna para-
graf och om ansdkningsforfarandet far utfardas genom forordning av social- och hilsovardsmi-
nisteriet.

14§
Forsdkring eller annan sdkerhet

Sponsorn ska se till att det for ersittning av skador som orsakas forsokspersonerna finns en
gillande forsdkring eller nagon annan lamplig sdkerhet for att tdcka sponsorns och prévarens
ansvar.

15§
Spraket i ansokningshandlingarna

I ansokningshandlingar som géller provningar enligt kapitel II i bilaga XV till MD-férord-
ningen och prestandastudier enligt kapitel I i bilaga XIV till IVD-forordningen far finska,
svenska eller engelska anvidndas som sprak. Handlingar enligt kapitel II avsnitt 1.11, 3.13 och
4.4 1 bilaga XV till MD-f6rordningen samt avsnitt 2.3.2 u i bilaga XIII och kapitel I avsnitt 1.11
och 4.4 1 bilaga XIV till IVD-férordningen ska dock ldmnas in péa finska eller svenska i det
elektroniska system som avses i artikel 73 i1 MD-forordningen och artikel 69 i IVD-forord-
ningen.

16 §
Vissa provningar som avses i MD-forordningen

I en sddan provning som avses i artikel 82 i MD-forordningen tilldimpas artikel 62.2 och 62.3,
artikel 62.4 b1, artikel 62.5-62.7, artiklarna 63—68, artikel 71.3, artikel 72.1-72.4 och artikel
72.6 i MD-f6rordningen samt 14-20 §, 21 § 7-11 mom. och 25-28 § i denna lag. Dessutom
tillimpas kapitel 11 bilaga XV till MD-forordningen, dock utan att tillimpa hénvisningen i av-
snitt 2.1 till artikel 62.1 och skyldigheten 1 avsnitt 2.4 att utfora provningarna i enlighet med den
kliniska utvarderingsplan som avses i del A i bilaga XIV. Dessutom tillimpas kapitel III avsnitt
2, avsnitt 3 forsta stycket och avsnitt 5 1 bilaga XV.

Sponsorn eller provaren ska utarbeta en [dmplig rapport om den provning som avses i artikel
82 1 MD-forordningen inom ett ar efter det att provningen avslutades. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om rapportens innehall och om ut-
arbetandet av rapporten, om provningen avbryts eller avslutas i fortid.

Pé en prévning som avses i artikel 82 i MD-f6érordningen tillimpas ocksa artikel 77.1-77.4
samt artikel 80.1 och 80.2 i MD-forordningen, dock sa att de underrattelser och den information
som avses i de ndmnda artiklarna ldmnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet. Om en klinisk provning ocksé utfors utanfor Europeiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, ska sponsorn utan drojsmal underrétta centret om en forsoks-
persons dodsfall eller allvarliga kroppsskada i samband med provningen samt med tre manaders
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mellanrum forse centret med en sammanstallning av sddana handelser utanfér Europeiska un-
ionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som avses i artikel 80.2.

17§
Vissa prestandastudier enligt IVD-forordningen

Om en prestandastudie inte dr en sddan studie som avses i artikel 58.1 i IVD-férordningen
eller en sddan studie som avses i artikel 58.2 i IVD-forordningen och pa vilken samma bestdm-
melser tillimpas som pé studier enligt artikel 58.1, men den &r en sddan studie som avses i
artikel 57 och som ingriper i en ménniskas eller ett ménskligt embryos eller fosters integritet,
tillimpas artiklarna 58.4, artikel 58.5 b—m, artikel 58.5 o och artikel 58.6—58.8, artiklarna 59—
64, artikel 68.1-68.4 och artikel 68.6 i IVD-férordningen samt 12—-14 §, 18 § 1-3 mom. och 5
mom., 19 §, 20 § 24 mom. samt 25-28 § i denna lag.

Innan en studie enligt 1 mom. inleds ska ett positivt utlditande om studien fas av den behoriga
etiska kommitté som avses i 18 §.

Vid sadana i artikel 58.2 1 [IVD-férordningen avsedda studier som kombinerar diagnostik och
lakemedelsbehandling dér endast 6verblivna prover anviands samt vid andra sddana studier som
avses i artikel 57 1 IVD-forordningen &n de som avses i 1 mom. ska de krav pé studier och pé
behandling av personuppgifter som anges i artikel 68.3 och 68.4 iakttas.

18§
Behorig etisk kommitté

Sponsorn ska ldmna in ans6kningshandlingarna for en provning eller studie till den regionala
etiska kommitté som avses i 16 § i lagen om medicinsk forskning (488/1999), nedan forsknings-
lagen, och som utfor den etiska beddmningen av kliniska provningar och prestandastudier.

Projektet utvirderas pa forhand och utlatande om projektet ges av den regionala etiska kom-
mitté inom vars omrade provningen eller studien huvudsakligen &r avsedd att genomforas eller,
om ett sddant huvudsakligt omréde inte finns, av den regionala etiska kommitté som utsetts av
sponsorn och inom vars omrade provningen eller studien genomfors.

Om en provning eller studie genomfors sa att den kombineras med en klinisk lakemedelsprov-
ning, utfors den etiska bedomningen av prévningen eller studien av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik.

Om avsikten ar att en sddan vésentlig dndring som avses 1 artikel 75 i MD-forordningen eller
i artikel 71 i IVD-férordningen ska goras i provnings- eller studieplanen eller i de handlingar
eller forfaranden som utarbetats pa basis av den, ska utlditande om &ndringen ges av den etiska
kommitté som gav utldtande om provningen eller studien.

Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet far det utfirdas bestimmelser om
handlingar som ska ldmnas in till den etiska kommittén och om sprakkraven for dem.

19§
Etisk bedomning av provningar eller studier

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och i det fall som avses i 18 § 3 mom.
den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik ska utvdrdera provnings- eller studie-
planen och den 6vriga dokumentation som lémnats in till den och ge ett utldtande om prévningen
eller studien. Den ska i sin provning sérskilt beakta foljande:

1) hur forutsattningarna enligt 4 § i forskningslagen uppfylls,

2) provningens eller studiens nodvéandighet och betydelse,
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3) provningens eller studiens och planeringens dndamalsenlighet med beaktande av statistiska
aspekter, provningens eller studiens utformning och metoder,

4) att utvédrderingen av nyttan och riskerna med provningen eller studien &r &ndamélsenlig och
att slutsatserna om dem &r motiverade,

5) att kraven pa informerat samtycke iakttas, att [implig dokumentation ldmnas for samtycket
samt forfarandet for erhdllande av samtycke,

6) motiveringarna till att provningen eller studien giller sidana forsokspersoner som avses i
artikel 64 eller 65 i MD-foérordningen, artikel 60 eller 61 i IVD-férordningen eller 25 eller 26 §
i denna lag,

7) motiveringarna till att provningen eller studien géller sddana forsokspersoner som avses i
artikel 66 eller 68 i MD-forordningen, artikel 62 eller 64 i [VD-forordningen eller 27 § i denna
lag eller forsokspersoner som befinner sig i ndgon annan sérskild situation,

8) de detaljerade forfarandena for rekrytering av forsokspersoner,

9) storleken pé eller grunderna for bestimmande av arvodet eller ersdttningen till provare samt
ersittningen till forsokspersonen och hans eller hennes nérstdende och eventuella anknytande
forfaranden,

10) behorigheten for provaren och andra deltagare som &r centrala for genomfrandet av prov-
ningen eller studien,

11) dndamalsenligheten hos de lokaler och den utrustning som anvinds vid provningen eller
studien,

12) de grunder enligt vilka en sddan skada som prévningen eller studien eventuellt orsakar
ersitts och de forsakringar som tecknats och andra arrangemang som vidtagits for att tdcka er-
sattningen med anledning av en skada eller ett dodsfall.

Den regionala etiska kommittén och den riksomfattande kommittén f6r medicinsk forsknings-
etik ska vara foretrddda eller horas av en sakkunnig inom pediatrik nir den behandlar provningar
eller studier som géller minderdriga samt av en sakkunnig som &r fortrogen med sjukdomen
eller skadan i fraga nar kommittén behandlar provningar eller studier som giller eni25 § avsedd
forsoksperson.

Den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik och den riksomfattande kommittén for
medicinsk forskningsetik ska i sitt utlatande ldgga fram sin motiverade synpunkt pa om prov-
ningen eller studien &r etiskt godtagbar eller inte.

20§
Tilldmpning av forskningslagen

Oberoende av om nagon av de kliniska provningar som avses i MD-forordningen, de prestan-
dastudier som avses i artikel 58.1 i [IVD-forordningen eller de studier som avses i artikel 58.2 i
IVD-férordningen och pé vilka samma bestdmmelser tillimpas som pa studier enligt artikel 58.1
ar sddan medicinsk forskning som avses i forskningslagen, tillimpas pé dessa prévningar och
studier och den etiska forhandsbedémningen av dem 3 § 1, 2 och 4 mom., 4 §, 3 kap., 16 §, 17
§ 3 mom., 18 § 1-3 mom. samt 19 och 23 § i forskningslagen.

Om det &r frdga om en s&dan provning eller studie som avses i 17 § 1 mom., tillimpas 1 mom.
i denna paragraf pd den. Om en sponsor har for avsikt att géra dndringar i en provning eller
studie som sannolikt véisentligen kommer att paverka forsokspersonernas sékerhet, hilsa eller
rattigheter eller sdkerheten eller tillforlitligheten hos de kliniska uppgifter som genereras vid
provningen eller studien, tillimpas forfarandet enligt 3 § 3 mom. i forskningslagen pa den.

Oberoende av om en sddan klinisk provning som avses i MD-forordningen eller en sadan
prestandastudie som avses i [VD-férordningen &r sédan medicinsk forskning som avses i forsk-
ningslagen, far personuppgifter vid prévningen eller studien behandlas i enlighet med bestdm-
melserna om behandling av personuppgifter i forskningslagen.
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Forskningslagen tillimpas inte pa sddana kliniska provningar som avses i MD-forordningen
och pa sddana prestandastudier som avses i [VD-férordningen, utom i enlighet med vad som
foreskrivs i denna paragraf.

21§
Myndighetsbedémning av kliniska provningar enligt MD-forordningen

Sponsorn fir ldmna in en ans6kan om klinisk prévning samt en anmélan om vésentlig dndring
av provningen till det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-forordningen forst efter
det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlatande om provningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet bedomer om en ansékan om prov-
ning och en anmélan om vésentlig andring med tillhérande handlingar &r giltig samt de omstén-
digheter som avses i artikel 71.3 i MD-foérordningen. Centret kan ocksé bedoma de omsténdig-
heter som avses i 19 § 1 mom. i denna lag

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av
tillstdnd som avses i artikel 70.7 b i MD-forordningen.

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fattar beslut om beviljande av till-
stdnd for sddana provningar av produkter i klass Ila och IIb som avses i artikel 70.7 a i MD-
forordningen. Centret ska underrétta sponsorn om tillstdndsbeslutet inom 45 dagar frén det va-
lideringsdatum som avses i artikel 70.5 i MD-foérordningen. Centret far forlinga denna period
med ytterligare tjugo dagar for att samrada med experter.

Provning av produkter i klass I i enlighet med artikel 70.7 a i MD-forordningen far inledas i
enlighet med vad som foreskrivs i det ndmnda ledet, om inte Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet senast det valideringsdatum som avses i artikel 70.5 meddelar att prov-
ningen inte far inledas. Om centret forbjuder en prévning ska det fatta ett beslut om detta.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets bedomning av en anmélan om
en vésentlig dndring enligt artikel 75 dr negativ, fattar centret beslut i drendet.

Med avvikelse fran 1 mom. ska sponsorn vid provningar enligt artikel 82 i MD-foérordningen
lamna in en ansdkan om klinisk produktprévning eller en anméilan om en vésentlig dndring till
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Ansokan eller anmélan far ldmnas in
till centret forst efter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utlaitande om prévningen
eller den vésentliga dndringen. Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet kan
begira ytterligare utredningar av sponsorn eller uppmana till komplettering av ansdkan eller
anmdilan. En tidsfrist ska faststéllas for begaran.

I de fall som avses i 7 mom. ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet i
de prévningar som avses i 4 mom. senast inom 65 dagar fran det att ansdkan limnades in eller
ytterligare utredningar eller kompletteringar inkom fatta beslut om huruvida tillstdnd beviljas
for den nya provningen. I de fall som avses i 7 mom. far provning inledas i sédana provningar
som avses 1 5 mom. inom 25 dagar fran det att ansdkan ldmnades in eller, om ytterligare utred-
ningar om provningen har ldmnats in, inom fem dagar frén det att de avséndes, om centret inte
inom fem dagar meddelar att prévningen inte far inledas. Centret ska forbjuda att en prévning
inleds om provningen inte uppfyller de forutsittningar for provning som avsesi 1 § 1 mom. Om
centret forbjuder en provning ska det fatta ett beslut om detta.

En visentlig dndring far genomforas om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet inte har forbjudit den visentliga dndringen inom 45 dagar fran det att anmaélan gjordes
eller om centret har begirt ytterligare utredningar eller kompletteringar, inom 10 dagar fran det
att de lamnades in, om centret inte har férbjudit den vésentliga dndringen. Om centret forbjuder
en vésentlig dndring, fattar det beslut i drendet.

Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska nér det fattar ett beslut enligt 3—
6 och 8 mom. om godtagbarheten hos en provning beakta utlatandet frén den regionala etiska
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kommittén. Ett negativt utlaitande av kommittén eller ett utlatande, i vilket det som villkor for
godtagbarheten forutsétts att vissa sérskilda villkor ska vara uppfyllda, dr bindande for centret.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet meddelar foreskrifter om de hand-
lingar som ska ldmnas in till centret for bedomning av en provning enligt artikel 82 i MD-
forordningen.

22§
Myndighetsbedomning av prestandastudier enligt IVD-férordningen

Sponsorn far ldmna in en ansékan om en prestandastudie samt en anmilan om en vésentlig
andring av studien till det elektroniska system som avses i artikel 69 i IVD-férordningen forst
efter det att den regionala etiska kommittén har gett ett utldtande om studien.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet bedomer om ansékan om en studie
med tillhorande handlingar &r giltig samt de omstdndigheter som avses i artikel 67.3 i [VD-
forordningen. Centret kan ocksa bedoma de omstédndigheter som avses i 19 § 1 mom. i denna
lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fattar det beslut om beviljande av
tillstand som avses 1 artikel 66.7 b i [IVD-forordningen.

En studie som avses i artikel 66.7 a i [IVD-férordningen fér inledas i enlighet med vad som
foreskrivs i det ledet, om inte Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet senast
det valideringsdatum som avses i artikel 66.5 meddelar att studien inte far inledas. Om centret
forbjuder en provning ska det fatta ett beslut om detta.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradets beddmning av en sdédan anmé-
lan om en vésentlig dndring som avses i artikel 71 ar negativ, fattar centret beslut i drendet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska nér det fattar ett beslut enligt 3—
5 mom. om godtagbarheten hos en studie beakta utldtandet fran den regionala etiska kommittén.
Ett negativt utldtande av kommittén eller ett utldtande, i vilket det som villkor for godtagbar-
heten fOrutsétts att vissa sérskilda villkor ska vara uppfyllda, dr bindande for centret.

23§
Anmdlan om vissa studier som omfattas av IVD-férordningens tillimpningsomrdde

Sponsorn ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om sadana
i artikel 58.2 1 [VD-forordningen avsedda prestandastudier som kombinerar lakemedelsbehand-
ling och diagnostik och i vilka endast prover som inte kommer frdn forsdkspersoner anviands
eller om att en sddan studie genomfors med prover som skaffats i enlighet med biobankslagen
(688/2012), senast 10 dagar innan studien inleds.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om inne-
hallet i den anmilan som avses i1 denna paragraf.

24§
Samordnat bedomningsforfarande

Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet och den regionala etiska kommittén
kan fore dvergangen till det samordnade bedomningsforfarande som avses i artikel 78 i MD-
forordningen och i artikel 74 1 [IVD-forordningen beddma den valda prévningen eller studien i
enlighet med forfarandet i de ndmnda artiklarna. Vid beddmningen ar det mdjligt att avvika fran
21 och 22 § i denna lag till den del som iakttagandet av det samordnade bedomningsforfarandet
forutsétter det.
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En forutsittning for tillampning av forfarandet enligt 1 mom. &r att sponsorn for prévningen
eller studien har gett sitt samtycke till det till Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet och den regionala etiska kommittén.

25§
Forsokspersoner med nedsatt sjilvbestimmandeformdga

Forsokspersoner enligt artikel 64 1 MD-forordningen och artikel 60 i IVD-férordningen ar
personer som pa grund av sjukdom, skada eller ndgon annan motsvarande orsak som inte enbart
har samband med éldern inte kan forstd de uppgifter som ldmnats i enlighet med artikel 63 i
MD-forordningen eller artikel 59 i [IVD-forordningen sa att han eller hon pa basis av uppgifterna
sjédlvstandigt kan ge sitt informerade samtycke till att delta i en provning eller studie.

Forsokspersonens lagligen utsedda foretradare som har befogenhet att ge informerat samtycke
pa den i 1 mom. avsedda forsokspersonens vignar ar personens lagliga foretradare, eller om
ndgon laglig foretriddare inte finns, en néra anhorig eller ndgon annan néirstdende person.

26§
Minderdriga forsokspersoner

En person som inte fyllt 18 &r far vara forsdksperson endast om bestimmelserna om mindera-
riga i MD-forordningen eller [VD-forordningen och bestimmelserna i denna lag tillimpas pé
honom eller henne vid prévningen eller studien.

Om forsokspersonen ér yngre &n 18 r dr hans eller hennes lagligen utsedda foretrddare, som
har befogenhet att ge ett informerat samtycke for den minderériga forsokspersonens rikning,
hans eller hennes vardnadshavare eller ndgon annan laglig foretradare for honom eller henne.

Om forsokspersonen dock har fyllt 15 ar, far han eller hon sjalv ge ett informerat samtycke
till en sddan provning eller studie for vilken det finns vetenskapliga skal att anta att deltagandet
medfor omedelbara fordelar f6r honom eller henne, om han eller hon inte med hansyn till alder,
utvecklingsnivd samt sjukdomens eller studiens art dr oférmogen att forstd provningens eller
studiens eller atgidrdens betydelse. Aven da ska vardnadshavaren eller den lagliga foretradaren
underréttas om saken.

Om en forsdksperson under 18 ar som inte far delta i en provning eller studie utan vardnads-
havarens eller ndgon annan laglig foretrddares samtycke kan bilda sig en asikt och bedéma de
uppgifter som ldmnats om provningen eller studien, krdvs ocksa hans eller hennes skriftliga
samtycke.

27§
En fange eller rdttspsykiatrisk patient som deltar i en provning eller studie

Utover vad som i MD-forordningen, IVD-férordningen och denna lag féreskrivs om informe-
rat samtycke, far en fange enligt fangelselagen (767/2005), en hiktad enligt héktningslagen
(768/2005), en person som undersoks eller vardas med stod av 3 eller 4 kap. i mentalvardslagen
(1116/1990) eller en person som berdvats sin frihet enligt ndgon annan lag delta i en prévning
eller studie endast om det finns vetenskapliga skl att anta att provningen eller studien har di-
rekta fordelar for hans eller hennes hilsa eller fordelar for hans eller hennes sldktingars hélsa
eller for hélsan i ndgon annan egen referensgrupp som avses i denna paragraf.

28 §
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Ersdttningar till forsokspersoner

Bestimmelser om forbud mot att ge ekonomiska formaner eller incitament till de forséksper-
soner som avses i 18 och 19 § eller deras lagligen utsedda foretrddare samt gravida eller am-
mande kvinnor som undersoks samt om mojligheten att betala erséttning finns i artikel 64.1 d,
artikel 65 d, artikel 66 ¢ i MD-forordningen och artikel 60.1 d, artikel 61.1 d och artikel 62 d i
IVD-férordningen. Till andra forsdkspersoner far utover ersittning for utgifter och inkomstfor-
luster med direkt koppling till deltagandet i provningen eller studien betalas ocksa en skélig
ersittning for annan oldgenhet.

Nérmare bestimmelser om grunderna for och beloppen av erséttningarna far utfardas genom
forordning av statsrédet.

29§
Provarens anmdlningsskyldighet

Provaren ska utan drojsmal underrétta sponsorn om séddana héndelser som avses i artikel 80.2
i MD-forordningen och artikel 76.2 i IVD-forordningen samt om andra negativa héndelser.

30§
Skyldighet att bevara handlingar som gdller provningar eller studier

Sponsorn, hans eller hennes lagliga foretrddare eller kontaktperson ska sékerstilla att hand-
lingar enligt kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till MD-f6rordningen och handlingar enligt kapitel
IT avsnitt 3 i bilaga XIV till IVD-forordningen finns tillgingliga for Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet under den tid som anges i ndmnda avsnitt trots att affarsverk-
samheten har upphort pa grund av konkurs eller av ndgon annan orsak.

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet far meddela foreskrifter om princi-
per och forfaranden som ska iakttas vid bevarande av de handlingar som avses i 1 mom.

4 kap.

Yrkesmissig anvindare och egen produkttillverkning vid hélso- och sjukvardsinstitut-
ioner

31§
Definitioner

Med yrkesmdssig anvindare avses

1)1 2 § 4 punkten i lagen om patientens stillning och réttigheter (785/1992) avsedda verk-
samhetsenheter for hilso- och sjukvérd, i 2 § 2 punkten i blodtjanstlagen (197/2005) avsedda
inrédttningar for blodtjdnst, i 1 a § 4 punkten i lagen om anvdndning av ménskliga organ, vivna-
der och celler for medicinska &ndamél (101/2001) avsedda vévnadsinrittningar, 1 9 § i lagen
angaende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) avsedda verksamhetsenheter for
specialomsorger och i 14 § i socialvardslagen (1301/2014) avsedda offentliga och privata verk-
samhetsenheter som ger socialvardstjanster och i vars verksamhet medicintekniska produkter
anvénds eller dverlats till patienter eller till klienter inom socialvarden,

2) sadana yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden som avses i lagen om yrkesut-
bildade personer inom hélso- och sjukvarden och som i sitt arbete anvinder medicintekniska
produkter eller dverlater sddana for att anvéndas av en patient,
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3) andra dn i 1 eller 2 mom. avsedda fysiska eller juridiska personer vars naringsverksamhet
eller yrkesutdvning syftar till

a) diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling, lindring av eller kompen-
sation for en sjukdom, skada eller funktionsnedsittning,

b) undersokning, ersittning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

c) tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro av prover frdn ménnisko-
kroppen, inklusive donationer av organ, blod och viavnad,

4) andra én 1 1-3 punkten avsedda fysiska eller juridiska personer som inom undervisnings-
véasendet anvdnder medicintekniska produkter for sddan verksamhet som avses i 3 punkten,

5) fysiska eller juridiska personer som i sitt arbete eller sin néringsverksamhet anvénder pro-
dukter som avses i bilaga XVI till MD-forordningen.

Med hdlso- och sjukvdrdsinstitution avses en organisation som avses i artikel 2.36 i MD-
forordningen och artikel 2.29 i IVD-forordningen och vars primédra syfte ar att ge véard eller
behandling till patienter eller att frimja folkhilsan.

32§
Allmdnna krav for yrkesmdssig anvindning

En yrkesméssig anvéndare ska ha en ansvarig person som svarar for att kraven i denna lag
eller i ndgon annan lag f6ljs i anvidndarens verksambhet.

En yrkesméssig anvéndare ska forsékra sig om att

1) den som anvéander en medicinteknisk produkt har sddan utbildning och erfarenhet som en
séker anviandning kréver,

2) de produkter som i verksamheten anvénds for ett medicinskt &ndamal och de produkter som
avses i bilaga XVI till MD-f6rordningen dr CE-mérkta medicintekniska produkter, specialan-
passade produkter, produkter som har tillverkats enligt bestimmelserna om egen tillverkning
eller produkter som har beviljats myndighetstillstand for utsldppande pa marknaden eller ibruk-
tagande, &ven om dverensstimmelsen med kraven inte har bedomts i enlighet med EU-rédttsakter
eller lag,

3) for en séker anvindning behdvliga markningar och bruksanvisningar finns p& produkten
eller &tfoljer den,

4) produkten anvénds i enlighet med det &ndamal tillverkaren avsett och de anvisningar till-
verkaren meddelat,

5) produkten justeras, underhalls och fér service i enlighet med tillverkarens anvisningar och
i Ovrigt pa ett korrekt sétt,

6) det stille dér produkten anvinds ldmpar sig for en siker anvéndning,

7) andra medicintekniska produkter, delar och konstruktioner, utrustning, programvara eller
andra system och foremal som ar kopplade till eller i omedelbar nirhet av produkten inte dven-
tyrar produktens prestanda eller patientens, anvéndarens eller ndgon annans hélsa, samt att

8) endast den som har den yrkesskicklighet och sakkunskap som krévs fér installera, reparera
och utfora service pa produkten.

En yrkesmaéssig anvidndare ska kunna verifiera att han eller hon i sin verksamhet iakttar skyl-
digheterna enligt 1 och 2 mom.

33§
Rapportering om tillbud

En yrkesmissig anvidndare ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrédet och tillverkaren, den auktoriserade representanten, importdren eller distributéren om
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sédana tillbud forknippade med en medicinteknisk produkt som har eller kunde ha lett till att en
patients, anvédndares eller ndgon annan persons hélsa dventyras, och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) icke onskvirda biverkningar,

3) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

4) brister i médrkningen av produkten,

5) en bristfillig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

6) ndgot annat dn ett i 1-5 punkten avsett skil som hénfor sig till anvindningen av produkten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet far meddela foreskrifter om hur till-
bud ska rapporteras och vilka uppgifter som ska ldmnas om dessa.

34§
Kontrollsystem

Verksamhetsenheter for social- och hilsovarden samt andra yrkesméssiga anvidndare som &r
juridiska personer eller som anvander medicintekniska produkter som sjéalvstandiga yrkesuto-
vare ska ha ett kontrollsystem for att garantera sdkerheten hos produkter samt i anvdndningen
av dem. I kontrollsystemet ska registreras

1) for sparbarheten nddvindiga uppgifter om produkter som verksamhetsenheten anvénder,
overlatit vidare eller annars besitter eller som har inforts i en patient,

2) uppgifter om tillbud som intraffat vid anvéindningen av produkter.

Som en del av kontrollsystemet enligt 1 mom. ska den UDI-kod som avses i artikel 27 i MD-
forordningen och som tilldelats implantat i klass II, klassificerade i enlighet med artikel 51.1 i
MD-forordningen, lagras och bevaras i frdga om séddana produkter som har levererats till en
yrkesmissig anvindare eller som har implanterats i en patient eller pd annat sitt overlatits vi-
dare. UDI-koden kan lagras och bevaras pé elektronisk vig eller pa annat sétt.

Bestimmelser om skyldigheten for hélso- och sjukvardsinstitutioner att lagra UDI-koder som
avses 1 2 mom. pa elektronisk vig eller pa annat sétt finns i artikel 27.9 1 MD-forordningen.

Halso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesmissiga anviandare far lagra och bevara UDI-ko-
der ocksé for andra medicintekniska produkter &n de som avses i 2 mom. och for medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik som har levererats till dem eller som de har Gverléatit
vidare.

I det kontrollsystem som avses i 2 mom. far patientens namn, personbeteckning eller ndgon
annan motsvarande beteckning och behovlig kontaktinformation registreras. I kontrollsystemet
far dartill registreras sddana uppgifter om patientens hélsotillstand och vard som dr nddvandiga
med tanke pa anordningens sparbarhet. De registrerade personuppgifterna ar sekretessbelagda.
Uppgifterna ska bevaras under den tid som behovs f6r den medicintekniska produktens siker-
het.

Om de uppgifter som avses i 1 och 5 mom. registreras och bevaras som en del av de journal-
handlingar som avses i lagen om patientens stdllning och réttigheter, tillimpas bestimmelserna
om journalhandlingar pa uppgifterna.

Uppgifter fér inte ldmnas ut for marknadsforing.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet far meddela ndrmare foreskrifter
om de uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.

35§

Egen produkttillverkning vid hélso- och sjukvdrdsinstitutioner
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En hélso- och sjukvérdsinstitution far bedriva egen tillverkning av produkter med iakttagande
av artikel 5.5 i MD-f6rordningen och artikel 5.5 i IVD-férordningen. Hélso- och sjukvardsin-
stitutioners egen tillverkning av produkter far inte omfatta sddan reprocessing av engéngspro-
dukter som avses i artikel 17 1 MD-forordningen eller tillverkning av produkter vars anvéndning
medfor en sirskild risk.

Skyldigheten enligt artikel 5.5 g i IVD-forordningen tillimpas ocksa pé& produkter som hor till
klasserna A, B och C med stdd av artikel 47.1 i den forordningen.

Om en hélso- och sjukvérdsinstitution bedriver egen produkttillverkning, ska den ha en an-
svarig person som ansvarar for tillverkningen. Den ansvariga personen ska godkénna ibrukta-
gandet av en produkt som tillverkats vid institutionen efter att ha forsékrat sig om att kraven
enligt artikel 5.5 i MD-forordningen och artikel 5.5 i [VD-forordningen har iakttagits vid till-
verkningen av produkten. Hélso- och sjukvardsinstitutionen ska uppréitta en forsdkran om att
ovannimnda krav har iakttagits vid tillverkningen av produkten, och den ansvariga personen
ska godkédnna denna forsdakran med sin underskrift. Forsdkran ska finnas tillginglig for Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet i fem ar réknat fran ibruktagandet av pro-
dukten.

Nérmare bestdmmelser om sddana produkter som inte fér tillverkas vid en hélso- och sjuk-
vardsinstitution pé grund av den sérskilda risk som é&r forknippad med dem far utférdas genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomrédet far meddela foreskrifter om de uppgifter som ska ldmnas till centret om tillverk-
ningen och anvéndningen av de produkter som avses i 1 mom.

36§
Implantatkort och information som ska ldmnas till patienter med implantat

Nér en medicinteknisk produkt har implanterats i en patient, ska en hélso- och sjukvérdsin-
stitution och nagon annan yrkesméssig anviandare vid hilso- och sjukvardsinstitutionen kom-
plettera det implantatkort som avses i artikel 18.2 i MD-férordningen nér det géller uppgifter
om hilso- och sjukvarden. Dessutom ska dessa se till att patienten har tillgang till den inform-
ation som avses i artikel 18.1.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om skyl-
digheterna for hélso- och sjukvardsinstitutioner och yrkesméssiga anvindare i frdga om implan-
tatkort och om de sétt pa vilka uppgifter om implantatet ska finnas tillgingliga for patienten.

5 kap.
Tillsyn och administrativa tvingsmedel
37§
Behorig myndighet

Den allménna styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag ankommer pa
Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet. Centret har till uppgift att vervaka
och framja sdkerheten hos medicintekniska produkter och i anvindningen av dem samt produk-
ternas Overensstimmelse med kraven.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet dr den behoriga myndighet for me-
dicintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den behoriga myndighet for medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [VD-forordningen samt den myndighet
med ansvar for anmélda organ som avses i de forordningarna. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet dr ocksa behorigt att utfora de uppgifter och utdva de befogenheter som
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en medlemsstat har enligt MD-forordningen och IVD-forordningen, om inte nadgot annat fore-
skrivs i denna eller i ndgon annan lag.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet &r i friga om produkter som omfat-
tas av tillimpningsomradet for MD-forordningen och IVD-forordningen den marknadskontroll-
myndighet som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/2010 om mark-
nadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om éndring av direktiv 2004/42/EG och
forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollforordningen.

Stralsdkerhetscentralen har till uppgift att 6vervaka att medicintekniska produkter uppfyller
kraven i 161 § och i 8 kap. i stralsdkerhetslagen med avseende pa utséttande av allménheten for
exponering av icke-joniserande stralning.

38§
Inspektioner

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet &r behorigt att utfora de inspekt-
ioner som avses i MD-forordningen och IVD-foérordningen samt att utfora inspektioner for att
Overvaka annan verksamhet som foreskrivs i denna lag.

For att utfora inspektioner ska en inspektor vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomrédet ha tilltrdde till alla lokaler déar det bedrivs verksamhet som avses i MD-forord-
ningen och [VD-forordningen eller i denna lag eller dér det forvaras uppgifter som ar viktiga
med tanke pa tillsynen. En inspektion kan ocksé utforas utan forhandsanméilan. En inspektion
fér ocksé utforas 1 utrymmen som anvénds for boende av permanent natur, om det finns sanno-
lika skl att misstdnka att en medicinteknisk produkt, prestandastudie eller klinisk prévning
dventyrar minniskors hélsa och om inspektionen dr nddvéndig for att skydda ménniskors hilsa
eller pa annat sitt nddvandig for att fullgéra en skyldighet enligt artikel 44.4 eller 44.7, artikel
72.5 eller artikel 93.1 eller 93.3 i MD-forordningen eller artikel 40.4 eller 40.7, artikel 68.5 eller
artikel 88.1 eller 88.3 i IVD-forordningen.

Vid inspektionen ska alla handlingar som inspektdren begéir och som behovs for inspektionen
laggas fram. Dessutom ska pa inspektdrens begiran kopior av de handlingar som behovs for
inspektionen ges till inspektoren utan avgift. Inspektéren har dven ritt att ta fotografier och
andra upptagningar under inspektionen.

P& inspektionen tillimpas 39 § i forvaltningslagen, om inte négot annat f6ljer av MD-forord-
ningen eller [VD-forordningen. En inspektor kan meddela foreldgganden om att brister som
noterats ska avhjilpas. Om ett foreldggande har meddelats vid en inspektion, ska den som &r
foremal for inspektion utan dréjsmal vidta de atgarder som saken kraver.

39§
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet handréck-
ning for utférande av inspektioner.

40 §
Rditt att anlita utomstdende sakkunniga

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att anlita utomstdende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, sédkerhet och 6verensstimmelse med kraven hos medicin-
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tekniska produkter och produkter som undersoks i en klinisk prévning och prestandastudie. Ut-
omstéende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forutsét-
ter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner samt undersoka och prova produkter. Cent-
ret svarar dock sjalvt for det huvudsakliga utférandet av inspektionen och for de slutsatser som
dragits vid 6vervakningen. En utomstadende sakkunnig far inte delta i en inspektion som utfors
i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.

P& utomstéende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas bestdmmel-
serna om jiv i forvaltningslagen och bestimmelserna om straffrattsligt tjdnsteansvar. Bestdm-
melser om skadestandsansvar finns i skadestandslagen.

418§
Rditt att skaffa medicintekniska produkter under annan identitet for att underséka dem

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har rétt att i undersdkningssyfte
skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det &r nédvéndigt for tillsynen dver
den medicintekniska produktens overensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, den auktoriserade representanten, importoren, distributoren, forsiljaren eller né-
gon annan som sldppt ut en medicinteknisk produkt pd marknaden eller 6verlatit den for att
anvindas samt den personuppgiftsansvarige som avses i artikel 4.7 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) ska underréttas om anviandningen av annan identitet
sé snart det 4r mojligt utan att syftet med anvdndningen av annan identitet &ventyras.

42§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt har skett i strid med 10 § i denna lag eller
artikel 7 1 MD-forordningen, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet for-
bjuda fortsatt eller upprepad marknadsforing. Centret kan ocksa éldgga den som meddelas for-
budet att rétta de oriktiga eller bristfélliga uppgifter som lamnats vid marknadsféringen, om
detta ska anses vara behdvligt for att sdkerheten inte ska dventyras.

43§
Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte verensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk
for manniskors hélsa, sdkerhet, miljo eller egendom och det dr nédvéndigt for att undanrdja den
allvarliga risken, fir Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet alédgga tjénstele-
verantoren att avldgsna innehall som hénvisar till produkten fran tjdnsteleverantorens webbplats
eller ndgot annat onlinegrdnssnitt som avses i artikel 3.15 1 marknadskontrollforordningen. Si-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far under samma forutsittningar alagga
tjdnsteleverantoren att visa slutanvéndaren en tydlig varning om den risk som produkten medfor
i samband med anvdndningen av ett onlinegranssnitt.

Om ett foreldaggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits far Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet

1) aldgga tjinsteleverantdren att forhindra eller begridnsa atkomsten till ett onlinegranssnitt
eller att ta bort ett onlinegranssnitt, eller
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2) &ldgga den som forvaltar ett doménnamnsregister eller registraren att radera ett domidnnamn
eller att registrera domdnnamnet i Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradets
namn.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan dven interimistiskt meddela ett
foreldggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreldggandet giller tills centret
meddelar sitt slutliga avgdrande i drendet. Centret ska avgora drendet skyndsamt.

Innan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar ett foreldggande
som avses i 1-3 mom. ska centret ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska aktoren till-
félle att bli horda, utom 1 det fall att dessa inte kan horas sa snabbt som drendets bradskande
natur nodvandigtvis kraver.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Om en aktor som dvervakas av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har
forsummat sin skyldighet enligt MD-forordningen eller [IVD-forordningen eller denna lag, kan
centret aldgga aktoren att fullgora skyldigheten inom en utsatt tid.

45§
Vite och hot om tvdngsutférande

Ett foreldggande som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet har meddelat
eller ett beslut som centret har fattat med stod av MD-forordningen eller [VD-forordningen eller
denna lag kan forenas med vite eller med hot om tvingsutférande. Bestimmelser om vite och
hot om tvangsutforande finns i viteslagen (1113/1990).

Hot om tvangsutforande foreldggs genom att parten alaggs att uppfylla huvudforpliktelsen vid
dventyr att det som parten har lamnat ogjort kan utforas pa partens bekostnad.

Om ett foreldggande eller ett beslut som har meddelats med stod av MD-férordningen eller
IVD-f6rordningen eller denna lag inte har iakttagits inom forelagd tid, kan Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lidkemedelsomradet fullgora skyldigheten pa bekostnad av den som har
alagts skyldigheten. Om centret sjélvt fullgér skyldigheten, ska det vite inte domas ut som har
forelagts i det forpliktande beslutet eller i foreldggandet.

46 §
Rdtt att fa och skyldighet att ldmna ut uppgifter

Utover vad som i MD-férordningen och IVD-férordningen foreskrivs om den behdriga myn-
dighetens och medlemsstatens ratt att fa uppgifter ska foljande aktorer pa begiran ldmna Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet sddana uppgifter, handlingar och utred-
ningar som ir nddvéndiga for att centret ska kunna utfora sina uppgifter enligt MD-férordningen
och IVD-f6rordningen eller denna lag:

1) tillverkare,

2) auktoriserade representanter,

3) importdrer,

4) distributorer,

5) yrkesméssiga anvéndare,

6) personer som tillhandahéller steriliseringstjénster,

7) personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset,

8) personer som marknadsfor medicintekniska produkter,
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9) personer som yrkesmaissigt installerar eller underhéller medicintekniska produkter,

10) sponsorer,

11) provare och medlemmar av provningsgruppen,

12) sponsorns lagliga foretrddare,

13) sponsorns kontaktperson,

14) den i vars utrymmen en klinisk prévning eller prestandastudie genomfors,

15) andra 4n i 1-14 punkten avsedda aktérer som omfattas av tillsynen enligt denna lag.

Centret ska ha ritt att av de aktorer som avses i 1 mom. fa for fullgérandet av tillsynsuppgif-
terna nddvindiga uppgifter ur journalhandlingar och nédvéndiga patientuppgifter ur det kon-
trollsystem som avses i 34 §.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden, regionforvaltningsverken, Skatte-
forvaltningen, Folkpensionsanstalten, Stralsdkerhetscentralen, Institutet for hélsa och vélférd,
Patientforsdkringscentralen, Sékerhets- och kemikalieverket, Tullen i Finland, den etiska kom-
mittén och den kommunala myndigheten ar skyldiga att pd begéran lamna Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrédet de uppgifter som ar nodvindiga for att skdta de upp-
gifter som foreskrivs i MD-forordningen och IVD-forordningen och i denna lag.

Om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden eller regionforvaltningsverket i
sin tillsyn upptécker betydande brister eller andra betydande missforhallanden i frdga om me-
dicintekniska produkter, ska Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet under-
rattas om dessa. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden, regionférvaltnings-
verket och andra myndigheter som avses i 3 mom. far pa eget initiativ ldmna centret sidana
uppgifter om patienter, klienter inom socialvarden samt forsokspersoner i kliniska provningar
eller prestandastudier som kommit fram i samband med deras egen myndighetsverksamhet, om
de beddomer att det dr ndodvandigt att 1dmna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna
eller forsdkspersonerna.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet i sin tillsyn enligt MD-forord-
ningen eller [VD-férordningen eller denna lag upptécker betydande brister eller missforhéllan-
den i frdga om patientsikerheten eller sikerheten for klienterna inom socialvarden, ska centret
underritta Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden eller det behdriga region-
forvaltningsverket om dessa. Uppgifterna kan gélla patienter, klienter inom socialvarden samt
forsokspersoner i kliniska provningar eller prestandastudier, om centret bedomer att det dr ndd-
véandigt att limna uppgifterna for att skydda patienterna, klienterna eller forsdkspersonerna.

Trots sekretessbestimmelserna far uppgifter som avses i denna paragraf anmaélas samt hand-
lingar och utredningar ldmnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet,
Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden och regionforvaltningsverket. Uppgif-
ter, handlingar och utredningar ska ldmnas avgiftsfritt.

47§
Tillsynsbefogenheter i fraga om medicintekniska produkter enligt produktdirektiven

Vad som i denna lag foreskrivs om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradets
tillsyn och befogenheter giller ocksa produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i MD-for-
ordningen.

Om en medicinteknisk produkt enligt MD-direktivet eller AIMD-direktivet har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore det tillimpningsdatum fé6r MD-forordningen som anges i ar-
tikel 123.2 i MD-forordningen, tillimpas pa Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradets tillsyn och befogenheter artikel 93.3, 93.5 och 93.6, artikel 94, artikel 95.1 och 95.3
samt artikel 95.4 forsta stycket, artikel 97.1 och 97.2, artikel 98.1, artikel 99.1 och 99.2 i MD-
forordningen samt 38—46 § i denna lag.

48 §
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Tillbudsregister

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet ska fora ett tillbudsregister. I regist-
ret fors in anmélningar om tillbud fréan tillverkare och yrkesmaissiga anvéndare. I tillbudsregist-
ret kan ocksa foras in anmélningar om tillbud fran personer som yrkesmassigt underhaller och
installerar medicintekniska produkter, andra anvidndare och patienter.

Inga andra personuppgifter &n anmélarens och kontaktpersonernas namn och kontaktinform-
ation f0rs in i tillbudsregistret.

49 §
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet och produktregister

Tillverkare som éar etablerade i Finland, tillverkare av specialanpassade produkter, personer
som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset, personer som tillhandahéller sterilise-
ringstjanster, auktoriserade representanter och importdrer ska innan en produkt slépps ut pa
marknaden eller tillhandahélls pa marknaden gora en anmélan om sin verksamhet och produkten
till Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Centret ska underrittas om akto-
rens namn, driftstélle och annan behdvlig kontaktinformation.

Utover de uppgifter som avses i 1 mom. ska aktdrerna ldmna Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomréadet uppgifter enligt foljande:

1) tillverkare, tillverkare av specialanpassade produkter och importorer ska uppge vilka pro-
dukter aktoren avser att sldppa ut pd marknaden och deras riskklass, avsedda andamal och funkt-
ionsprincip och ldmna sddana uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifieras,

2) tillverkaren och importdren ska ldmna in en kopia av intyget fran det anmélda organet,

3) tillverkaren ska vid behov uppge den auktoriserade representantens namn och driftstélle,

4) personer som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset ska uppge vilka produk-
ter som ingar i dessa och deras avsedda dandamal och ldmna sadana uppgifter med hjilp av vilka
de modulsammansatta produkterna eller vardsetet kan identifieras,

5) personer som tillhandahaller steriliseringstjanster ska lamna uppgifter om de steriliserings-
metoder som anvénts.

Aktorer som distribuerar produkter till detaljforsiljare, aktorer inom hélso- och sjukvarden
och socialvarden och andra yrkesmassiga anvindare och som tillhandahaller produkter pa mark-
naden i Finland ska innan produkten tillhandahalls p4 marknaden gora en anmélan om sin verk-
samhet och produkten till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Anmélan
ska innehélla aktdrens namn och driftstidlle samt en forteckning 6ver de produkter som tillhan-
dahalls p4 marknaden i Finland.

En i 3 mom. avsedd aktor som distribuerar produkter och som tillhandahéller produkter pa
marknaden i Finland ska &rligen samt pa begéran av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet 1dmna sddana uppgifter om produkter som den tillhandahaller pa marknaden
med hjdlp av vilka produkten kan identifieras.

Den anmilningsskyldighet som avses i 3 mom. géller dessutom alla distributdrer som pa
marknaden tillhandahéller produkter som de importerar till Finland for sjdlvtestning eller medi-
cintekniska produkter som innehéller vivnader frdn méinniska eller amnen som hérrér fran blod
eller blodplasma frdn méinniska.

En distributdr som avses i S mom. ska lamna foljande uppgifter och handlingar till Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet:

1) distributdrens namn och driftstélle,

2) de produkter som distributdren tillhandahaller pa marknaden och deras klassificering samt
sadana uppgifter med hjilp av vilka produkten kan identifieras,

3) en kopia av intyget om dverensstimmelse,

4) en kopia av det intyg som utfardats av det anmalda organet,
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5) bruksanvisningar,

6) uppgifter om markningar pa férpackningen.

Den som tillverkar produkter enligt 35 § i denna lag och 27 § i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv ska gora en anmélan om sin verksamhet till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet.

En aktor som avses i 7 mom. ska l&dmna foljande uppgifter till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for 1dkemedelsomrédet:

1) aktdrens namn, driftstélle eller driftstéllen och annan behovlig kontaktinformation,

2) de produkter som tillverkas och anvéndningen av dem, motiveringar till att produkterna
tillverkas samt var forsékringarna om tillverkningen finns tillgingliga,

3) namnet pa och kontaktinformation till den ansvariga person som avses i 35 §.

Om den produkttillverkning som avses i 7 mom. utfors av en kommun eller samkommun, ska
uppgifterna lamnas med en enda anmélan for hela kommunen eller samkommunen. Om till-
verkningen utfors av en privat producent av social- eller hilsovardstjénster, ska uppgifterna
lamnas med en enda anmilan for den producent som ar registrerad i det register dver privata
tjansteproducenter som avses i 14 a § i lagen om privat hélso- och sjukvard (152/1990).

En aktor som avses i 1, 3 och 5 mom. ska utan dréjsmél underrétta Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet om aktdren inte langre sldapper ut en viss produkt pa mark-
naden eller tillhandahaller en viss produkt pa marknaden. Alla anmélningsskyldiga aktorer ska
underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om visentliga dndringar i
de uppgifter som aktdren lamnat.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet for in de uppgifter som avses i 1—-
10 mom. i sitt produktregister. Uppgifterna ska bevaras i registret under den tid som tillsynen
over produkterna och aktorerna kraver.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nérmare foreskrifter
om inldmning av anmélningar, vilka uppgifter som ska ldmnas och foérfaranden i anslutning till
registrering, om den europeiska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i
MD-f6rordningen och artikel 30 i [IVD-foérordningen inte &r i bruk.

6 kap.
Tillsynsavgift
50§
Tillsynsavgift och grunder for den
Hos aktorer som dr anmilningsskyldiga enligt 49 § tar Sékerhets- och utvecklingscentret for

lakemedelsomradet ut en aktorsspecifik tillsynsavgift for att ticka kostnaderna for produkttill-
synen. Tillsynsavgiften bestdms utifran antalet produkter som aktdren anmélt enligt foljande:

hogst 10 produkter 500 euro

11-50 produkter 1000 euro
51-100 produkter 2000 euro
101-500 produkter 4000 euro
over 500 produkter 6000 euro

Tillsynsavgiften bestéms enligt hur manga produkter som har anmélts till Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for 1akemedelsomradet fore utgdngen av foregaende ar.
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Med avvikelse fran 1 och 2 mom. tas det arligen ut en tillsynsavgift pd 1000 euro hos personer
som tillhandahaller steriliseringstjinster.

51§
Betalningsskyldighetens giltighetstid och betalningens forfallotid

Skyldigheten att betala tillsynsavgift borjar frdn ingdngen av aret efter att de anmélda uppgif-
ter som avses 149 § har lamnats in. For &ndringar som paverkar avgiften borjar betalningsskyl-
digheten fran ingangen av aret efter att de dndrade uppgifterna anmaildes. Betalningsskyldig-
heten upphor vid utgéngen av det ar da verksamhetsutdvaren har meddelat Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet att verksamheten har upphort eller centret pa annat sétt
har konstaterat att verksamheten har upphort.

Tillsynsavgiften faststélls for varje kalenderar och forfaller arligen till betalning vid en tid-
punkt som faststélls av Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet, dock tidigast
den sista dagen i maj. Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska sidnda av-
giftsbeslutet om arsavgiften till de avgiftsskyldiga senast 30 dagar fore forfallodagen.

52§
Hojning och efteruppbord av tillsynsavgiften

Om en aktor har féorsummat sin anmélningsskyldighet enligt 49 §, tas hos aktoren ut tillsyns-
avgiften forh6jd med 100 procent.

Efteruppborden av en forhojd tillsynsavgift kan verkstéllas inom tre &r frdn ingangen av ka-
lenderéret efter det ar da betalningsskyldigheten skulle ha borjat.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan avstd fran att ta ut en hdjning
av tillsynsavgiften, om forsummelsen i friga om anmélan &r lindrig.

53§
Indrivning av tillsynsavgift och rdnta

Avgifter och ersittningar som ska betalas till staten dr direkt utsokbara. Bestimmelser om
indrivning av dem finns i lagen om verkstillighet av skatter och avgifter (706/2007).

Om betalningen av en avgift fordrojs, ska det betalas en drojsmalsranta enligt 4 § i rdntelagen
(633/1982) pé avgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet kan i stéllet
for drojsmalsrinta ta ut en forseningsavgift pa fem euro, om beloppet av dréjsmalsriantan blir
lagre 4n sa.

Om en tillsynsavgift aterbars till f6ljd av rattelse eller 4ndringssdokande betalas aterbarings-
ranta enligt 32 § 1 lagen om skatteuppbord (769/2016) pa det belopp som aterbérs, fran betal-
ningsdagen till dterbaringsdagen.

54§
Rdttelse av tillsynsavgift till den avgiftsskyldiges fordel
Om en avgiftsskyldig har paforts en for stor tillsynsavgift pa grund av ett fel ska avgiftsbeslu-
tet rittas, om inte saken har avgjorts genom beslut med anledning av besvir. Rittelse till den

avgiftsskyldiges fordel fér goras inom tre ar frén ingdngen av kalenderaret efter det &r da avgif-
ten péfordes.
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55§
Rttelse av tillsynsavgift till avgifismottagarens férdel

Om en avgiftsskyldig, pa grund av ett riknefel eller ett motsvarande misstag eller pa grund av
att saken till ndgon del inte har utretts, inte har paforts tillsynsavgift eller en del av avgiften
oberoende av den avgiftsskyldige, ska avgiftsbeslutet rittas, om inte saken har avgjorts genom
beslut med anledning av besvir. Rittelse till avgiftsmottagarens fordel kan goras inom ett ar
frén ingdngen av kalenderéret efter det ar di avgiften pafordes eller borde ha péforts.

7 kap.
Andringssokande och straffbestimmelser
56§

Andringssékande

Omprovning av ett beslut som Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet och
det anméilda organet har fattat med stod av MD-f6rordningen, IVD-férordningen eller denna lag
far begéras. Bestimmelser om omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestdmmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsdrenden (808/2019).

57§
Straffbestimmelser

Den som uppsatligen eller av grov oaktsamhet

1) sldpper ut en medicinteknisk produkt, en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik,
ett tillbehor eller en produkt som avses i bilaga X VI till MD-foérordningen pa marknaden, till-
handahaller en sddan p& marknaden eller tar i bruk en sddan i strid med MD-f6rordningen, IVD-
forordningen eller denna lag,

2) slapper ut modulsammansatta produkter eller vardset pa marknaden i strid med artikel 22 i
MD-f6rordningen,

3) handlar i strid med 10 §, artikel 7 i MD-foérordningen eller artikel 7 i [VD-forordningen,

4) pé ett véasentligt sétt forsummar skyldigheten enligt artikel 10.2, 10.4 eller 10.5, artikel 10.8
forsta stycket, artikel 10.9 , artikel 10.10—10.13 eller artikel 10.16 andra stycket i MD-forord-
ningen eller artikel 10.2 eller 10.4, artikel 10.7 forsta stycket, artikel 10.8—10.12 eller artikel
10.15 andra stycket i [VD-forordningen,

5) pa ett visentligt sétt forsummar att som auktoriserad representant utfora de uppgifter som
overenskommits i fullmakten enligt artikel 11.3 i MD-forordningen eller artikel 11.3 i IVD-
forordningen,

6) pa ett visentligt sétt forsummar skyldigheten enligt artikel 13.2 forsta stycket eller artikel
13.6 i MD-forordningen eller artikel 13.2 forsta stycket eller artikel 13.6 i IVD-forordningen
eller artikel 14.2 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 14.2 forsta stycket i [VD-forord-
ningen,

7) pa ett vasentligt sitt forsummar anmélningsskyldigheten enligt artikel 13.2 andra stycket,
artikel 13.6 eller 13.8 i MD-forordningen eller artikel 13.2 andra stycket, artikel 13.6 eller 13.8
i IVD-férordningen eller anméalningsskyldigheten enligt artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4
eller 14.5 i MD-forordningen eller artikel 14.2 andra stycket, artikel 14.4 eller 14.5 i [IVD-{or-
ordningen,
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8) pé ett visentligt stt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 87.1-87.9, artikel
87.11 andra stycket, artikel 88.1 forsta stycket eller artikel 89.5 i MD-férordningen eller artikel
82.1-82.9, artikel 82.11 andra stycket, artikel 83.1 forsta stycket eller artikel 84.5 i IVD-f6rord-
ningen,

9) pa ett vasentligt sitt forsummar att utfora saidana undersokningar av allvarliga tillbud eller
produkter som avses i artikel 89.1 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 84.1 forsta
stycket i [IVD-forordningen eller inte samarbetar med Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet eller det anmilda organet i strid med artikel 89.1 andra stycket 1 MD-férord-
ningen eller artikel 84.1 andra stycket i [VD-forordningen,

10) pé ett vasentligt sitt forsummar skyldigheten att skriva ett sikerhetsmeddelande enligt
artikel 89.8 i MD-forordningen eller artikel 84.8 i [VD-foérordningen,

11) pa ett visentligt sétt forsummar skyldigheten att gora en anmélan enligt 33 §,

12) i en handling som l&mnats in fér myndighetsbedomning eller etisk bedomning av en an-
sokan om en klinisk provning eller prestandastudie lagger fram osanna eller vilseledande upp-
gifter som pé ett védsentligt sitt kan inverka pd provningens eller studiens godtagbarhet,

13) bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan tillstdnd som beviljats med stdd av
artikel 70.7 b 1 MD-férordningen, artikel 66.7 b i IVD-férordningen eller 21 § 3, 4 eller 8 mom.
eller 22 § 3 eller 4 mom. i denna lag eller pa ett véisentligt sitt i strid med tillstandsvillkoren,
eller bedriver klinisk provning eller prestandastudier utan ett positivt utlitande av en behorig
etisk kommitté eller pé ett visentligt sétt i strid med villkoren i utlatandet,

14) utfor en klinisk provning eller prestandastudie trots att Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet med stod av artikel 76.1 i MD-forordningen eller artikel 72.1 i IVD-
forordningen har avbrutit den kliniska prévningen,

15) utfor en klinisk provning pa ett vasentligt satt i strid med bestimmelserna om informerat
samtycke i artiklarna 63—65 i MD-f6rordningen, artiklarna 59-61 i IVD-foérordningen eller 25—
27 § i denna lag,

16) pa ett vasentligt sitt forsummar anmilningsskyldigheten enligt artikel 77.1-77.3 i MD-
forordningen eller artikel 73.1-73.3 i IVD-forordningen,

17) pa ett vasentligt sitt forsummar rapporteringsskyldigheten enligt artikel 77.5, artikel 80.2
eller 80.3 eller artikel 80.4 forsta stycket i MD-forordningen eller artikel 73.5, artikel 76.2 eller
76.3 eller artikel 76.4 forsta stycket i [IVD-forordningen,

18) dokumenterar, behandlar eller lagrar information pé ett viasentligt sétt i strid med artikel
72.3 eller artikel 80.1 i MD-forordningen eller artikel 68.3 eller 76.1 i [VD-forordningen, eller

19) i strid med artikel 62.4 k, artikel 64.1 d, artikel 65 d och artikel 66 ¢ i MD-férordningen
eller i strid med artikel 58.5 k, artikel 60.1 d, artikel 61.1 d, artikel 62 d i IVD-férordningen
eller i strid med 28 § i denna lag forsoker paverka en forsoksperson eller ndgon annan person
som avses i 28 § 1 mom. genom ekonomisk eller annan otillborlig paverkan,

ska, om inte stringare straff for gdrningen foreskrivs ndgon annanstans i lag, for brott mot
bestimmelserna om medicintekniska produkter domas till boter.

For ett forfarande som dr straffbart enligt 1 mom. doms den till straff vars gérning eller for-
summelse strider mot skyldigheterna. Vid bedomningen av detta ska tas hénsyn till den berérda
personens stédllning, till arten och omfattningen av hans eller hennes uppgifter och befogenheter
samt dven i Ovrigt till hans eller hennes del i uppkomsten och fortgdendet av det lagstridiga
tillstandet.

Om det finns anledning att missténka att bestimmelserna i denna lag har overtritts, ska Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet anméla detta till forundersokningsmyn-
digheterna. Anmailan behdver inte goras, om det missténkta brottet r lindrigt och om det fram-
kommer att gérningen har berott pa ouppmairksamhet eller tankloshet som med beaktande av
omstidndigheterna &r urséktlig och allmént intresse inte pakallar en anmaélan.

8 kap.
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Sirskilda bestimmelser
58§
Tillstand till undantag

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan efter ans6kan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstdnd till undantag for att en medicinteknisk produkt sldpps ut pa marknaden och tas i
bruk, d&ven om Overensstimmelsebeddmningen av produkten inte har utforts pa det sétt som
foreskrivs i MD-forordningen eller [VD-forordningen, om

1) produkten behovs for att skydda folkhélsan eller for att lindra eller behandla en sjukdom
eller skada hos en patient,

2) ingen annan, motsvarande CE-mérkt produkt finns att tillga, och

3) sdkanden visar att de allménna sikerhets- och prestandakrav som géller produkten uppfylls.

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

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

2) tillstandet behovs for att sikerstilla en tillrdcklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillrdcklig utredning om att de allminna sidkerhets- och prestan-
dakrav som giller produkten uppfylls.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena tillstdndet till undantag
med villkor betrdffande sdkerheten hos produkten och dess anvéndning.

Bestimmelser om social- och hilsovardsministeriets behorighet att tillata att en medicintek-
nisk produkt sldpps ut pd marknaden och tas i bruk nir en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar inom hélso- och sjukvérden finns i 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016).

9 kap.
Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser
59§
Ikrafttradande

Denna lag trider i kraft den 20 .

Denna lag tillimpas fran och med den 26 maj 2022 pa produkter som omfattas av [IVD-for-
ordningens tlllampmngsomrade och pé aktdrernas skyldigheter. Om IVD-férordningen dock
tillimpas pa séddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ekonomiska aktorer,
myndigheter och anmélda organ som avses i [VD-férordningen eller pa andra i IVD-forord-
ningen angivna drenden eller aktorer eller pa nagons rittigheter eller skyldigheter i enlighet med
IVD-f6rordningen, tillimpas denna lag pa sddana produkter, aktorer och nagons rittigheter eller
skyldigheter redan fore det ovannimnda datumet.

Lagens 8 § tillampas nér det galler medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa de
ekonomiska aktorer som avses i paragrafen frdn och med den 26 maj 2022.

En prestandastudie av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan utforas i enlighet
med [VD-férordningen och denna lag redan fore den 26 maj 2022.

Om det elektroniska system som avses i artikel 73 i MD-forordningen eller artikel 69 i [IVD-
forordningen inte ar i bruk, ska ansdkan eller anmélan om en klinisk provning eller prestanda-
studie ldmnas till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.

Om ansokan om en prestandastudie l&mnas in fore den 26 maj 2022 ska de tidsgrénser for
medlemsstaterna och sponsorn som anges i artikel 66 i [VD-forordningen inte tillimpas pa be-
domningen av ansdkan. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska da inom
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tio dagar frén det att ansdkan ldmnades in meddela om prévningen inte omfattas av IVD-for-
ordningen eller om ansdkan &r bristfallig. Centret kan begéra ytterligare utredningar av sponsorn
eller uppmana till komplettering av ansdkan. En tidsfrist ska faststéllas for begéran. Centret ska
inom fem dagar fran mottagandet av dessa ytterligare utredningar eller kompletteringar under-
ritta sponsorn om huruvida studien omfattas av férordningens tillimpningsomrade och om an-
sokan innehaller de handlingar som behovs. Om centret anser att studien omfattas av forord-
ningens tillimpningsomrade och att ansokan innehaller de handlingar som behdvs, riknas detta
som valideringsdatum for ansokan. Centret ska fatta det beslut som avses i 22 § 4 mom. inom
45 dagar frén valideringsdatumet. Denna period fér forlingas med ytterligare tjugo dagar for
samrad med experter. Den anmélan som avses i 22 § 5 mom. ska goras pé valideringsdagen.

Lagens 34 § 2 och 3 mom. tillimpas fran och med den 26 maj 2021 och 34 § 4 mom. fran och
med den 26 maj 2023.

Lagens 35 § tillimpas fran och med den 26 maj 2022 pa tillverkning av medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik vid en hélso- och sjukvardsinstitution.

Lagens 41 och 43 § tillimpas frdn och med den 16 juli 2021.

Anmélan enligt 49 § 1 och 6 mom. ska goras till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet inom fem ménader fran ikrafttradandet av denna lag. Skyldigheten géller ocksa
en sédan aktor som innan denna lag trider i kraft har gjort en anmélan om sin verksamhet och
produkt till den behériga myndigheten i enlighet med 18 § 1 mom. i den lag om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd som géllde vid ikrafttradandet.

Anmélningsskyldigheten enligt 49 § 1 och 2 mom. tillimpas pa tillverkare och importorer av
produkter som dverensstimmer med MD-férordningen och I[IVD-forordningen tills den europe-
iska databas for medicintekniska produkter som avses i artikel 33 i MD-férordningen och artikel
30 i IVD-forordningen é&r i bruk och aktoren har registrerat sin verksamhet och produkt i den i
enlighet med bestimmelserna i forordningen.

En distributdr som avses i 49 § 3 och 5 mom. ska gora en anmédlan om sin verksambhet till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet inom fem ménader fran ikrafttridan-
det av denna lag. Uppgifterna om de produkter som en distributor distribuerar ska dessutom
vara uppdaterade senaste den 30 november 2022. Skyldigheten géller ocksa en aktér som innan
denna lag triader i kraft har gjort en anmélan om sin verksamhet och produkt till den behoriga
myndigheten i enlighet med 18 § 2 mom. i den lag om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard som gillde vid ikrafttrddandet.

Om en aktor som avses 1 49 § 1, 3 eller 5 mom. sldpper ut en produkt pa marknaden eller
tillhandahéller den p&4 marknaden i enlighet med MD-férordningen eller [VD-férordningen, ska
en anmédlan om detta goras pa forhand.

Tillsynsavgiften enligt 50 § tas ut forsta gangen 2022.

Ar 2022 ir den tillsynsavgift som tas ut hos alla distributdrer som avses i 49 § 3 och 5 mom.
500 euro.
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Lag
om éindring av lagen om produkter och utrustning for hiilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) 25,26 §,53 a
och 54 a§,

sddana de lyder, 25, 26 och 53 a § i lag 1482/2019 och 54 a § i lagarna 936/2017 och
1482/2019,

dndras lagens rubrik samt 1-5 §, 6 § 1 och 2 mom., 11 och 12 §, 13 § 1 och 2 mom., 14-16 §,
17§ 1 och2 mom., 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 24, 27 och 28 §,
29 § 1 mom., 30-35 §, 36 § 2 mom., 38 §, 39 § 1 mom., 41, 43-51, 53, 54 och 55 §, 56 § 2
mom. och 59 §,

av dem 1 och 2 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 936/2017, 4 § sddan den lyder delvis
dndrad i lag 863/2018, 5 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 1318/2014, 9, 16, 43, 47 och 54 §
sddana de lyder delvis dndrade i lag 1482/2019, 7, 13 § 2 mom., 15 och 18 §, 19 § 3 mom., 20 §,
21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 29 § 1 mom., 34 och 35 §, 39 § 1 mom., 41, 4446, 48-51, 53 och
55§, 56 § 2 mom. och 59 § sddana de lyder i lag 1482/2019, 12 och 32 § sddana de lyder delvis
dndrade 1 lagarna 936/2017 och 1482/2019 samt 38 § séddan den lyder i lagarna 863/2018 och
1482/2019, samt

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

Lag
om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag dr att upprétthélla och framja sidkerheten hos medicintekniska produkter.

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

Genom denna lag utfardas ocksd bestimmelser om den nationella tillimpningen av radets
direktiv om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation (90/385/EEG), nedan AIMD-direktivet, och radets direktiv 93/42/EEG om me-
dicintekniska produkter, nedan MD-direktivet, till den del detta forutsétts enligt bestimmelserna
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-for-
ordningen.

28§

Tillimpningsomrdde
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Denna lag tillimpas pa konstruktion och tillverkning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som omfattas av tillimpningsomradet for I[VD-direktivet och tillbehor till dem.
Dessutom tillimpas lagen pa utsldppande pa marknaden av ovanndmnda produkter och sterili-
sering av dem i saddant syfte samt pa ibruktagande, installation, underhall, marknadsféring och
distribution av produkterna samt pa provningar for utvirdering av prestanda hos produkterna.
Bestimmelser om lagens tillimpning pa egen produkttillverkning inom verksamhetsenheter for
hélso- och sjukvérd finns i 5 kap. Denna lag tillimpas dessutom p4 tillsynen 6ver ovanndmnda
verksambhet.

Denna lag tillimpas pé tillverkning och utsldppande pad marknaden av medicintekniska pro-
dukter som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och MD-direktivet och tillbehor till dem till den
del sadana produkter med stod av MD-forordningen fér slédppas ut pa marknaden och tas i bruk.
Bestimmelser om overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden, sidkerhetsovervak-
ning samt registrering av produkter, ekonomiska aktorer och vissa andra aktdrer finns i MD-
forordningen och i lagen om medicintekniska produkter ( / ). | nimnda lag foreskrivs dessutom
om marknadsforing och yrkesmaéssig service och installation av sddana produkter.

Denna lag tillimpas pa sadan klinisk provning av produkter och sddan Gvervakning av prov-
ningen som avses i AIMD-direktivet och MD-direktivet. Pa rapportering av allvarliga negativa
héndelser och fel hos produkter avsedda for kliniska provningar av produkter tillimpas dock
MD-férordningen och lagen om medicintekniska produkter.

Bestimmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, I[VD-direktivet, MD-
forordningen och IVD-forordningen samt dvergangsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122
och 123 i MD-forordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i [IVD-férordningen.

38
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillampas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blodprodukter av humant ursprung och inte heller pa pro-
dukter som vid den tidpunkt da de sldpps ut pa marknaden innehéller blod, blodceller, blod-
plasma eller blodprodukter av humant ursprung,

2) organ, vavnader eller celler frdn méinniska, eller

3) organ, vdvnader eller celler fran djur och inte heller p&4 mikro-organismer; lagen tillimpas
likval om det vid tillverkningen av medicintekniska produkter anvinds icke-viabla djurvdvnader
eller icke-viabla derivat av djurvdvnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen emellertid pa

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

2) sddana medicintekniska produkter i vilka det som en integrerad del ingar ett iamne som, da
det anvénds separat, kan betraktas som ett lakemedel eller som en bestandsdel som harror fran
ménniskoblod eller blodplasma i ett likemedel och som forutom den huvudsakliga verkan som
produkten har dessutom kan ha en medicinsk effekt pa manniskokroppen.

Nér en produkt som &r avsedd for dosering av ett likemedel tillsammans med likemedlet utgor
en integrerad helhet som uteslutande &r avsedd att anvidndas som sadan och inte gér att ateran-
véinda, ska ldkemedelslagen (395/1987) tillimpas pa den integrerade helheten. En produkt som
utgor en del av en sadan integrerad helhet ska dock i friga om sdkerhet och prestanda uppfylla
de krav som faststills i denna lag.

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

4§
Forhallande till annan lagstiftning

P4 stralsékerheten vid anvdndning av strélningsalstrande anordningar som alstrar joniserande
stralning, av radioaktiva &mnen och av sddana medicintekniska produkter som hénfor sig till
stralningsverksamhetens sékerhet tillimpas dessutom stralsdkerhetslagen (859/2018). Pa strél-
sdkerheten for sddana medicintekniska produkter som alstrar icke-joniserande stréalning och for
produkter med motsvarande funktionsprincip tillimpas ocksé stralsékerhetslagen nér det géller
stralningsexponering som dessa utsétter allménheten for.

Bestimmelser om likemedel finns i ldkemedelslagen. Frdgan om huruvida en produkt hor till
tillimpningsomradet for lakemedelslagen eller denna lag ska avgoras sdrskilt med beaktande av
produktens huvudsakliga verkningssétt. I oklara fall, om en produkt med beaktande av alla dess
egenskaper kan stimma Overens med definitionen pa bade ett ldkemedel och medicintekniska
produkter, ska likemedelslagen tillimpas pa produkten i férsta hand.

Ar nagon annan medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik ocksd en maskin som avses i lagstiftningen om maskiners sdkerhet, ska produkten
ocksa uppfylla de vésentliga krav pa hilsa och sékerhet som uppstills i den lagstiftningen, nér
de kraven ar mer detaljerade 4n de vdsentliga krav som foreskrivits med stod av denna lag och
underlatenhet att iaktta kraven skulle dventyra sdkerheten hos den medicintekniska produkten i
fréga.

Om tillverkaren har avsett att en produkt ska anvindas badde som personlig skyddsutrustning
och som en medicinteknisk produkt, ska produkten ocksé uppfylla de krav pé hélsa och sdkerhet
som uppstallts for den personliga skyddsutrustningen.

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

Lagen om medicintekniska produkter tillimpas pa skyldigheten for tillverkare, auktoriserade
representanter och verksamhetsutdvare som distribuerar produkter som omfattas av tillamp-
ningsomradet for denna lag att géra en anmélan om sin verksamhet och produkt till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet samt pa skyldigheten att betala tillsynsavgift. |
den lagen foreskrivs dessutom om skyldigheter for yrkesméssiga anviandare néar de anvinder
medicintekniska produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag.

5§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicintekniska produkter instrument, apparater, anordningar, programvara, material och
andra produkter och annan utrustning som anvinds separat eller i kombinationer och som till-
verkaren avsett for anvindning pa manniskor vid

a) pavisande, forebyggande, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, 6vervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada eller en funkt-
ionsnedsittning,

¢) undersokning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv medicinteknisk produkt for implantation en produkt som fungerar med hjélp av pro-
duktens egen energikélla eller ndgon annan kraftkélla 4n den som direkt alstras av minnisko-
kroppen eller jordens dragningskraft och som ar avsedd att helt eller delvis inforas, kirurgiskt
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eller medicinskt, i minniskokroppen eller genom en medicinsk dtgérd i en naturlig kroppsopp-
ning, och som ar avsedd att forbli dér efter atgérden,

3) medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ett reagens, en reagerande produkt, en ka-
librator, ett kontrollmaterial, en uppséttning, ett instrument, en apparat, en anordning eller ett
system som anvinds separat eller i samverkan med andra produkter och som enligt tillverkarens
avsikt ska anvéndas vid saddana extrakorporeala undersokningar (in vitro) vilkas enda eller hu-
vudsakliga syfte ar att utifran prover fran ménniskokroppen f& information om

a) minniskans fysiologiska tillstdnd eller sjukdomstillstand,

b) en medf6dd missbildning hos ménniskan,

c) sékerheten hos prover och att de lampar sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgarder,

4) produkt avsedd for sjdilvtestning en sddan medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
som enligt tillverkarens avsikt ska kunna anvindas av andra &n yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvérden,

5) tillbehor sadana instrument, apparater, anordningar, material och andra artiklar som enligt
tillverkarens avsikt sérskilt ska anvédndas tillsammans med en viss medicinteknisk produkt for
att gora det mojligt att anvénda produkten for det andamal som tillverkaren faststallt,

6) produkt avsedd for utvirdering av prestanda en medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik vars prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvirderas i en eller flera undersékningar
i kliniska laboratorier eller andra lampliga miljoer utanfor tillverkarens egna lokaler,

7) klinisk utviirdering sadan pa tillverkarens kliniska uppgifter baserad utvirdering utifran
vilken det faststills att produktens egenskaper och prestanda dverensstimmer med kraven vid
normal anvindning av produkten; den kliniska utvirderingen omfattar en bedémning av skade-
verkningarna och av hur godtagbart forhéllandet mellan skada och nytta ar,

8) produkt avsedd for klinisk provning varje medicinteknisk produkt som é&r avsedd for att
kontrollera prestanda samt faststilla och utvirdera icke 6nskvérda biverkningar hos en produkt
i respektive klinisk miljo,

9) kliniska uppgifter sddana uppgifter om sikerhet eller prestanda som hérror fran klinisk an-
vindning av en medicinteknisk produkt; uppgifterna ska hérrora fran

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

b) en eller flera kliniska prévningar eller andra prévningar publicerade i den vetenskapliga
litteraturen av en liknande produkt som bevisligen kan jimstéllas med produkten i friga, eller

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

10) klinisk provning av produkt provningar som utférs pa méanniskor i syfte att faststélla, ut-
vérdera eller kontrollera &ndamalet for och egenskaperna hos en medicinteknisk produkt,

11) tillverkare en fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion, tillverkning, for-
packning och méirkning av medicintekniska produkter innan de sldpps ut pa marknaden i den
personens namn; dessa atgarder kan ocksa vidtas av ndgon annan i tillverkarens namn; de skyl-
digheter som stélls pa tillverkaren tillimpas pa lika grunder pa de fysiska eller juridiska personer
som i syfte att sldppa ut en produkt pa marknaden i eget namn monterar, forpackar, bearbetar,
helrenoverar eller marker en eller flera fardiga produkter eller foreskriver deras syfte som me-
dicintekniska produkter,

12) auktoriserad representant en inom Europeiska unionen etablerad fysisk eller juridisk per-
son som foretrader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta &andamal och
som myndigheter och andra instanser kan vénda sig till i stillet for till tillverkaren i fragor som
giller de forpliktelser for tillverkaren som anges i denna lag; en medicinteknisk produkt far ha
endast en auktoriserad representant,

13) verksamhetsutovare en fysisk eller juridisk person som mot vederlag eller gratis ansvarar
for import, forsdljning, uthyrning och annan distribution av medicintekniska produkter eller som
yrkesméssigt installerar eller underhaller medicintekniska produkter,
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14) verksamhetsenhet for hdilso- och sjukvard en sddan verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard som avses i 2 § 4 punkten i lagen om patientens stéllning och réttigheter (785/1992), en
inréttning for blodtjanst som avses i 2 § 2 punkten i blodtjénstlagen (197/2005) och en vévnads-
inrdttning som avses i 1 a § 4 punkten i lagen om anvandning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska &ndamal (101/2001),

15) avsett dndamdl den anvéndning for vilken en medicinteknisk produkt dr avsedd enligt de
uppgifter som tillverkaren har angett p4 mirkningen, i bruksanvisningen eller i det siljfrimjande
materialet,

16) utsldppande pd marknaden tillhandahéllande for forsta gdngen av en medicinteknisk pro-
dukt mot betalning eller gratis for att distribueras eller anvindas inom Europeiska unionens
omréde oavsett om den ér ny eller helrenoverad; som utslédppande pd marknaden betraktas inte
anvéndning av en produkt for kliniska provningar av produkter eller provningar for utvirdering
av prestanda hos en produkt for in vitro-diagnostik,

17) ibruktagande den tidpunkt di en medicinteknisk produkt &r tillginglig for slutanvindaren
och klar att forsta gdngen anvéndas for avsett &ndaméal inom Europeiska unionen,

18) klassificeringskriterier indelning av medicintekniska produkter i produktklasser for be-
domning av éverensstimmelse med kraven,

19) anmdlt organ ett organ som ndgon medlemsstat i Europeiska unionen har utsett och anmalt
till Europeiska kommissionen och som har ritt att utfora bedémningar av dverensstimmelse
med kraven.

Med medicintekniska produkter avses ocksa sddan programvara som behdvs for att produkten
ska fungera pé behorigt sétt och som tillverkaren avsett for ett eller flera av de 4ndamél som
avses 1 mom. 1 punkten. Funktionen hos medicintekniska produkter kan understddjas med far-
makologiska, immunologiska eller metaboliska medel under forutséttning att de inte uppnar sin
huvudsakliga avsedda verkan pa detta sitt.

6§
Visentliga krav

En medicinteknisk produkt ska uppfylla de visentliga krav som géller den. P4 aktiva medi-
cintekniska produkter fér implantation tillimpas kraven i bilaga 1 till AIMD-direktivet, pa me-
dicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kraven i bilaga I till IVD-direktivet och péd andra
produkter kraven i bilaga 1 till MD-direktivet.

En medicinteknisk produkt anses uppfylla de visentliga kraven nir den har konstruerats, till-
verkats och utrustats enligt de nationella standarder som géller den, om standarderna har antagits
med stdd av de harmoniserade standarder vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning. De vdsentliga kraven kan uppfyllas d4ven pa annat sitt 4n genom att
iaktta de standarder som avses ovan.

78§
Klassificering

De medicintekniska produkterna delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I, II a, 11
b och III och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i produkter enligt lista A och B,
produkter avsedda for sjadlvtestning, produkter avsedda for utvirdering av prestanda och andra
produkter. Produktklasserna bestims enligt MD-direktivet och IVD-direktivet. Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter om hur klasserna
bestdms.
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8§
Utsldppande pd marknaden och ibruktagande

En tillverkare eller auktoriserad representant som har etablerat sig inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet kan sldppa ut en medicinteknisk produkt pd marknaden nir produkten
uppfyller kraven i denna lag.

En medicinteknisk produkt som har sldppts ut pd marknaden far tas i bruk nir den har levere-
rats, installerats och underhallits pd behorigt sétt och anvénds for avsett andamal i Gverensstdm-
melse med kraven i denna lag.

Bestdmmelser om forutsittningarna for att pd marknaden sléppa ut eller att ta i bruk en aktiv
medicinteknisk produkt f6r implantation som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och en medi-
cinteknisk produkt som uppfyller kraven i MD-direktivet finns i artikel 120.3 i MD-forord-
ningen.

938
CE-mdrkning

Med CE-mirkning visar tillverkaren att den medicintekniska produkten uppfyller de visent-
liga krav som géller den. Nér produkten slédpps ut p4 marknaden ska den forses med CE-mérk-
ning.

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

Omfattas en medicinteknisk produkt d&ven av annan lagstiftning som innehaller bestimmelser
om CE-mérkning, ska mérkningen visa att produkten ocksa stimmer 6verens med de bestim-
melserna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om anvindningen av CE-mérkning p& medicintekniska produkter.

10§
Utstillning

En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som inte uppfyller de visentliga kraven
enligt 6 § far stéllas ut, om en tydlig mérkning anger att produkten inte kan sldappas ut pd mark-
naden eller tas i bruk forrdn den verensstimmer med kraven. En produkt som har stillts ut far
inte anvéandas for behandling av prover fran ménniska, om produkten inte uppfyller de visent-
liga kraven.

11§
Marknadsforing
Det dr forbjudet att vid marknadsforingen av medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik anvinda text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler
som kan vilseleda anvéndaren eller patienten vad géller produktens avsedda dndamal, sékerhet

och prestanda genom att
1) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,
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2) inge en oriktig forestdllning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper
som produkten inte har,

3) underlata att informera anvéndaren eller patienten om en sannolik risk i samband med an-
vandning av produkten i enlighet med dess avsedda dndamal,

4) foresld andra anviandningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av det
avsedda dndamal for vilket beddmningen av 6verensstimmelse genomfordes.

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

Vid marknadsféringen ska uppges att det ar frdga om en CE-mérkt medicinteknisk produkt.

En produkt som inte &r en medicinteknisk produkt fér inte péstés vara en sddan vid marknads-
foring.

Trots 4 mom. far en produkt som &r avsedd att sldppas ut pa marknaden som medicinteknisk
produkt, men vars overensstimmelse med kraven @nnu inte har visats i enlighet med denna lag
dock marknadsforas, om det vid marknadsforingen uppges att produkten inte dr en CE-maérkt
medicinteknisk produkt.

12§
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, tillverkning, férpackning och mirkning av medicin-
tekniska produkter oavsett om dessa atgérder vidtas av tillverkaren sjilv eller av ndgon annan
for tillverkarens rékning.

Sadan information fran tillverkaren som behdvs med tanke pé sékerheten vid anvéndning,
lagring och transport av en medicinteknisk produkt ska ldmnas tillsammans med produkten. Om
det &r fraga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren ocksa upplysa om riskerna
med att teranvdnda den. De upplysningar som atfoljer produkten ska vara avfattade pé finska,
svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kidnda anvisnings- eller var-
ningssymboler. Upplysningarna om en séker anvéndning av produkten maste dock ges pa finska
och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststilla vilka upplysningar som forutsatts
for en sdker anvindning. Bruksanvisningen for och méarkningen pa produkter avsedda for sjalv-
testning ska finnas pé finska och svenska.

13§
Pavisande av dverensstidmmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pavisas
sé att tillverkaren klassificerar produkten i enlighet med klassificeringskriterierna och viljer det
forfarande for pavisande av 6verensstimmelse med kraven som ar tillampligt pa produktklassen
i fraga.

Om det i enlighet med det forfarande som tillimpas for att pavisa overensstimmelse med
kraven forutsitts att det ar ett anméilt organ som utfér beddmningen, ska ett sddant anlitas for
uppgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet fir meddela ndrmare fore-
skrifter om innehéllet i och om de forfaranden som tillimpas vid pavisande av Overensstim-
melse med kraven.

14 §

Kontroll efter tillverkningen
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Tillverkaren ska med hjilp av ett tidsenligt och metodiskt system kontrollera och utvirdera
de erfarenheter som finns att tillgd om en medicinteknisk produkt efter tillverkningen samt de
uppgifter som hanfor sig till den kliniska utvirderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om 6verensstimmelse med kraven och de dvriga uppgif-
ter som Overvakningen kriver i minst fem ar efter det att tillverkningen av en produkt har upp-
hort eller efter det att en produkt avsedd for klinisk provning eller en produkt avsedd for utvér-
dering av prestanda eller en specialanpassad produkt har blivit fardig. Uppgifter som géller im-
plantat ska dock bevaras minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om tillbud

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska underrétta Sikerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet om sddana héandelser forknippade med en medi-
cinteknisk produkt som har eller kunde ha lett till att en patients, anviandares eller nigon annan
persons hélsa dventyras, och som beror pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i mirkningen av produkten, eller

4) en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Den tillverkare som avses i 1 mom. ska underrétta Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomrédet om varje sddant tekniskt och medicinskt skil som hanfor sig till egenskaperna
och prestanda hos en medicinteknisk produkt och som beror pd nadgon av de omstédndigheter
som anges i det nimnda momentet samt som leder till att tillverkaren systematiskt &terkallar
produkter av samma typ fran marknaden.

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

16 §
Sterilisering av produkter fore utsldppandet pd marknaden

Har tillverkaren avsett att CE-méarkta medicintekniska produkter ska steriliseras fore ibrukta-
gandet, ska den som utfor steriliseringen fore utsldppandet pa marknaden efter eget val iaktta
nagot av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller 5 till MD-direktivet. Tillimpningen av
ndmnda bilagor och de atgiarder som det anmélda organet vidtagit begrénsas i de olika skedena
av steriliseringsprocessen tills den sterila forpackningen har 6ppnats eller forstorts. Den som
utfor steriliseringen ska uppratta en forsdkran om att steriliseringen har utforts i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

De produkter som avses i 1 mom. ska &tfoljas av de upplysningar som avses i punkt 13 i bilaga
1 till MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar fran tillverkaren om
produkter som satts samman pa nytt. Den forsdkran som avses i 1 mom. ska finnas tillginglig
for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 1 fem &r frén den sista anvénd-
ningsdag som anges pa en produkt som sléppts ut pd marknaden som steriliserad.

17 §

Verksamhetsutovarens skyldigheter
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Verksamhetsutdvaren ska iaktta de upplysningar och anvisningar om transport, férvaring, in-
stallation, underhdll och annan behandling av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som tillverkaren har ldmnat.

Da verksamhetsutovaren Gverlater en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik till slu-
tanvindaren ska verksamhetsutdvaren forsikra sig om att produkten &r i det skick som den enligt
tillverkarens avsikt ska vara nir den anvéinds. En produkt som overlats till ndgon annan slutan-
vindare dn en yrkesméssig anvidndare ska vid behov underhéllas pé ett indamalsenligt sétt fore
overlatelsen.

18 §
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Bestimmelser om skyldigheten for de tillverkare och verksamhetsutovare som omfattas av
tillimpningsomradet for denna lag att [dimna en anmélan om sin verksamhet och produkten till
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet innan produkten slépps ut pa mark-
naden eller tillhandahélls pa marknaden finns i 49 § i lagen om medicintekniska produkter.

19 §

Bestiammelser som tilldmpas pa kliniska provningar av produkter

Handlingar som hédnfor sig till kliniska prévningar ska bevaras under och efter provningen sé
att de finns lattillgéngliga for myndigheten pa begéran och sé att uppgifterna om foérsdksperso-
nerna ir skyddade genom ldmpliga forfaranden. Tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten dr skyldig att bevara de handlingar som giller produkter avsedda for klinisk prévning
och pa basis av vilka produkternas dverensstimmelse med kraven kan bedomas. Dessa hand-
lingar ska bevaras i minst fem ar fran det att provningen har avslutats, i fraga om produkter for
implantation dock i 15 ar.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet far meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som anvinds vid klinisk prévning av produkter.

20§
Anmdlan om dndring av klinisk prévning av produkter

Om det i provningsplanen for klinisk provning av produkter gors en i 3 § 3 mom. i lagen om
medicinsk forskning avsedd betydelsefull dndring, ska det fore dndringen goras en anmélan om
andringen till Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Ett positivt utlatande
av den etiska kommittén ska bifogas anmailan.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet fir meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska limnas in till centret i den anmélan som
avses i 1 mom. och hur uppgifterna ska ldmnas in.

21§

Férbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av produkter

197



RP 67/2021rd

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet inte kan godkénna att en &nd-
ring som avses 1 20 § 1 mom. genomfors enligt anmilan, ska det begira tilliggsutredning om
provningen av sponsorn. I begiran om tilldggsutredning ska alla orsaker till att dndringen inte
kan genomforas enligt provningsplanen specificeras och motiveras. Om sponsorn inte dndrar
sin forhandsanméilan och provmngsplanen eller om dndringarna inte motsvarar centrets begéran
om tilldggsutredning, fir dndringar inte goras i provningsplanen for klinisk provning.

22§

Anmdlningar frdn Séikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet till andra myndig-
heter

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska underritta Europeiska kom-
missionen och de behdriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet om ett beslut genom vilket centret har forordnat att en provning med en produkt avsedd
for klinisk provning ska avslutas. Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

23a§
Provningar for utvirdering av prestanda

Innan provningen inleds ska sponsorn gora en anmélan till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om den planerade provningen for utvérdering av prestanda.

Om provningen for utvirdering av prestanda ingriper i en ménniskas eller ett méinskligt em-
bryos eller fosters integritet, tillimpas lagen om medicinsk forskning.

Om det ar fraga om en provning som avses 1 2 mom., ska det till anmaélan till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet fogas ett posmvt utlatande av den etiska kommittén.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan begira ytterligare utredningar
av sponsorn. P4 basis av centrets begiran om utredning ska sponsorn andra sin provningsplan
for att avhjélpa de brister som papekats.

Pé Sékerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomrédets befogenheter att vervaka prov-
ningar for utvérdering av prestanda tillimpas det som foreskrivs i 21 § 2 och 3 mom.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om utfo-
randet av provningar for utvirdering av prestanda hos medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om de forfaranden som hanfor sig till anmélan om dessa.

5 kap.

Yrkesmissiga anvindare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard

24§
Krav for yrkesmdssig anvindning

P& produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna lag tillimpas ocksa det som i
32 § i lagen om medicintekniska produkter foreskrivs om allménna krav for yrkesmissig an-
vindning, det som i 33 § i den lagen foreskrivs om rapportering av tillbud och det som i34 § 1
och 4-8 mom. i den lagen foreskrivs om skyldigheten for yrkesméssiga anvéndare att ha ett
kontrollsystem.
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27§
Egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvadrd

En verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd far bedriva egen produkttillverkning av medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik med iakttagande av denna lag. I egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd far inte produkter som innebdr en
sérskild risk tillverkas eller produkter som enligt tillverkaren &r avsedda for engingsbruk bear-
betas for dteranvéndning.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd fér inte 6verlatas utanfor den tillverkande
verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard.

28 §

Bestimmelser som tilldmpas pa egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvdrd

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

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ocksa om verksamhetsenheten dndrar det &ndamal for
vilket den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik dr avsedd enligt den ursprungliga
tillverkaren eller ger produkten ett anvindningsdndamal som medicinteknisk produkt.

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

Om en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard bedriver egen produkttillverkning av medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska den ha en ansvarig person som ansvarar for
tillverkningen. Verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard ska visa att den medicintekniska
produkt som den tillverkat overensstimmer med de visentliga kraven. Den ansvariga personen
ska godkédnna ibruktagandet av en produkt som tillverkats vid verksamhetsenheten efter att forst
ha forsdkrat sig om att produkten uppfyller de visentliga kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvéard ska uppritta en forsédkran om att den produkt som verksamhetsenheten till-
verkat Overensstimmer med de visentliga kraven, och den ansvariga personen ska godkénna
denna forsékran med sin underskrift. Forsidkran ska finnas tillgéinglig for Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomréadet i fem ér rdknat frén ibruktagandet av produkten.

30§
Teknisk dokumentation

For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for social- och hélsovard ska det utarbetas teknisk dokumentation.
Den tekniska dokumentationen ska mojliggora en beddmning av produktens risker, konstrukt-
ion, tillverkning och prestanda. Den tekniska dokumentationen ska dessutom innehalla uppgif-
ter om

1) en eventuell metod for sterilisering och dekontaminering samt validering,
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2) engangsbruk eller annan begriansning for hur ménga ganger produkten fir ateranviandas,
3) resultaten av konstruktionsberdkningar och av utférda provningar och undersékningar,
4) resultaten av eventuella provningar for utvérdering av prestanda.

31§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd ska centralt ha registrerat f6ljande uppgifter om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den egna produkttillverkningen:

1) anvéndningséndamal,

2) tillverkningsér eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgdngsmaterial,

5) underleverantorer,

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

7) namnet pa den ansvariga personen vid tillverkningen,

8) den enhet dér produkten anviands.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna under en sddan tidsperiod som motsvarar minst den fast-
stéllda livsldngden for en medicinteknisk produkt, men dock i minst tva ar ridknat frin den dag
dé organisationen tog produkten i bruk.

31a§

Egen produkttillverkning av medicintekniska produkter som inte dr avsedda for in vitro-dia-
gnostik vid en verksamhetsenhet for hdlso- och sjukvdrd

Bestdmmelser om mdjligheten for en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard att tillverka
andra medicintekniska produkter dn sddana som ar avsedda for in vitro-diagnostik finns i MD-
forordningen och lagen om medicintekniska produkter.

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

Ett anmailt organ som ansdker om att bli utsett enligt [IVD-direktivet ska ha tillstdnd av Séker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet att vara verksamt som anmélt organ. Till-
stdndet kan innehalla sddana villkor som behovs for att organets verksamhet ska kunna tryggas.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underrétta Europeiska kommiss-
ionen om de anmailda organ som centret utsett.

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

33§
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Anmdlda organs uppgifter

Ett anmaélt organ kan inom sitt kompetensomrade utféra uppgifter som anknyter till bedém-
ning av overensstimmelse med kraven i enlighet med bilagorna III-VII till IVD-direktivet.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik uppfyller villkoren for dverensstim-
melse med kraven, ska det anmélda organet utférda ett intyg om EU-0verensstammelse till till-
verkaren over sin §verensstimmelsebeddmning samt vid behov tillhdrande beslut eller kontroll-
rapport. Beslut som anmaélda organ fattar i enlighet med bilagorna III, IV och V till IVD-direk-
tivet ar 1 kraft hogst fem ar. Giltighetstiden for besluten far férlingas med perioder pa hogst fem
ar. Det anmélda organet far krdva alla de upplysningar av tillverkaren som det behdver for att
utfarda och uppritthélla 6verensstimmelseintyget och som krdvs med hiansyn till det valda for-
farandet.

Ett anmaélt organ kan ldgga ut delatgérder inom utférandet av uppgifter som avses i 1 mom.
pa en underleverantor, om det anmélda organet forst har beddmt och sikerstillt att underleve-
rantoren foljer denna lag.

Det anmilda organet ska med jdmna mellanrum utfora ldmpliga kontroller och utvéirderingar
for att sékerstilla att tillverkaren tillimpar det godkénda kvalitetssystemet, och ge tillverkaren
en utvirderingsrapport. Det anmédlda organet ska ta hansyn till resultaten av de utvirderingar
och kontroller som utforts under tillverkningens géng.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmélt organ enligt [VD-direktivet ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om alla intyg som har utfiardats, &ndrats eller kompletterats eller som har
aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vigrats samt underritta 6vriga anméilda organ
om intyg som har aterkallats for viss tid eller helt och hallet eller vagrats och pa begiran om
intyg som har utfardats. Dessutom ska det anmélda organet pa begéran ge centret all ytterligare
relevant information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om éverensstimmelse

Om ett anmalt organ enligt [VD-direktivet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller
inte langre uppfyller kraven enligt denna lag eller att ett intyg om Overensstimmelse annars inte
borde ha beviljats, ska organet aterkalla intyget for viss tid eller helt och héllet eller forse det
med inskrénkningar, om tillverkaren inte réttar till bristfélligheterna. Om bristfélligheter upp-
tacks i ett intyg som utfardats om Gverensstimmelse, ska det anmélda organet underritta Saker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om saken genast nér det anmélda organet
har fatt kinnedom om bristfalligheten eller ndgon annan orsak.

36§

Kraven pd god forvaltning och tjidnsteansvar

Pé den som ér anstilld hos ett anmélt organ eller dennes underleverantdr tillimpas bestdm-
melserna om straffrattsligt tjinsteansvar nir han eller hon utfor uppgifter som avses i denna lag.
Bestimmelser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen (412/1974).
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37a§

Giltigheten och overvakningen av intyg som utfdrdats av anmdlda organ som utsetts enligt di-
rektiven

Bestdmmelser om giltigheten av de intyg som de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet
utsedda anmailda organen utfdrdar i enlighet med dessa direktiv finns i artikel 120.2 i MD-for-
ordningen.

Bestimmelser om giltigheten av de intyg som de enligt [IVD-direktivet utsedda anmélda or-
ganen utfardar i enlighet med det direktivet finns i artikel 110.2 i [VD-férordningen.

Bestdmmelser om skyldigheten for de enligt AIMD-direktivet och MD-direktivet utsedda an-
méilda organen att 6vervaka de intyg som avses i 1 mom. finns i 120.3 andra stycket i MD-
forordningen. Bestimmelser om skyldigheten for de enligt [IVD-direktivet utsedda anmélda or-
ganen att 6vervaka de intyg som avses i 2 mom. finns i 110.2 andra stycket i [VD-férordningen.
Ett anmalt organ och en juridisk person som fortsatt dess verksamhet ska underrétta Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om organet anser att en produkt som det Gver-
vakar inte uppfyller kraven i lagstiftningen. P4 tillsynsverksamhet som bedrivs av ett anmélt
organ och en juridisk person som fortsatt dess verksamhet tillimpas 36 §.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Gvervakar verksamhet enligt 3
mom., oavsett om ett anmalt organ som utsetts enligt direktivet ocksa ar ett anmailt organ som
utsetts enligt MD-forordningen eller [VD-forordningen eller en juridisk person som ansdkt om
att bli utsedd som sadant.

Om ett anmélt organ eller en juridisk person som fortsatt dess verksamhet utdvar tillsyn enligt
3 mom., har Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet rétt att av ett anmaélt or-
gan eller en juridisk person fa de uppgifter som avses i 37 § 1 mom.

P& Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets tillsynsverksamhet enligt 4
mom. tillimpas 39-43 §, 56 § 1 mom. och 57 §.

38§
Marknadséovervakning

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har till uppgift att dvervaka och
framja sdkerheten hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och i anvéndningen av
dem samt produkternas dverensstimmelse med kraven.

Centret ska utvdrdera de anmélningar om tillbud som ldmnats in av de anmalningsskyldiga
och vidta atgirder som behdvs for tryggandet av hélsa och sdkerhet. Centret registrerar anmaél-
ningarna om tillbud i det tillbudsregister som avses i 48 § i lagen om medicintekniska produkter.
Centret ska utan drdjsmél underrdtta Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om de dtgérder som vidtagits eller planeras for fore-
byggande av tillbud samt lamna uppgifter om varje tillbud och de omsténdigheter som ledde till
det.

Niér det géller marknadsovervakning ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet sarskilt bedoma om

1) 6verensstimmelse med kraven hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pavi-
sats,

2) det vid pavisande av dverensstimmelse med kraven hos och utslédppandet pa marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har f6ljts forfaranden som ldmpar sig for pro-
dukten, och

3) en produkt som finns p& marknaden och som inte &r CE-mérkt enligt denna lag &r en sddan
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik pé vilken bestimmelserna i denna lag ska tillim-
pas.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet &r i friga om produkter som omfat-
tas av tillimpningsomradet for denna lag den marknadskontrollmyndighet som avses i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EU) 2019/2010 om marknadskontroll och 6verensstim-
melse for produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr
765/2008 och (EU) nr 305/2011, nedan marknadskontrollférordningen.

Strélsékerhetscentralen ska dvervaka att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
uppfyller kraven i 161 § och i 8 kap. i stralsdkerhetslagen med avseende pé utséttande av all-
ménheten for exponering av icke-joniserande stralning.

39§
Inspektionsrditt

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att utfora sddana inspekt-
ioner som Overvakningen forutsétter. For att utfora inspektioner ska inspektdren ha tilltrade till
alla lokaler dir det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter
som dr viktiga med tanke pa tillsynen over efterlevnaden av denna lag. En inspektion kan utféras
utan forhandsanmailan. Inspektioner far ocksa utforas i utrymmen som anvénds for boende av
permanent natur, om det finns sannolika skél att misstéinka att en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik, en produkt for klinisk provning av produkter eller klinisk provning av produk-
ter dventyrar médnniskors hélsa och om inspektionen dr nédvéindig for att skydda ménniskors
hélsa.

41§
Rdtt att ta produkter for undersékning

Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att ta medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och andra produkter for undersdkning och provning, om det be-
hovs for tillsynen dver efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kréver det, ska
provexemplar som tagits for undersdkning och provning ersittas till gdngse pris. Ersittning for
provexemplar som tagits for undersdkning och provning betalas dock inte, om det vid under-
sokningen konstateras att produkten strider mot denna lag.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik inte uppfyller kraven i denna lag, far
Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet dldgga tillverkaren eller den auktori-
serade representanten att ersitta de nddvindiga kostnaderna for anskaffning, undersékning och
provning. De kostnader som ska erséttas ska dock sté i rimlig proportion till de atgérder som
vidtagits under 6vervakningen och till férseelsens art.

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

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet har rétt att i undersdkningssyfte
skaffa en medicinteknisk produkt under annan identitet om det dr nédvéndigt for tillsynen dver
den medicintekniska produktens dverensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, importdren, distributéren, forsiljaren eller ndgon annan som slappt ut en medi-
cinteknisk produkt pad marknaden eller overlatit den for att anvéindas samt den personuppgifts-
ansvarige som avses i artikel 4.7 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
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flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforord-
ning) ska underrittas om anvéndningen av annan identitet sa snart det 4r mojligt utan att syftet
med anvindningen av annan identitet dventyras.

43 §
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet har ritt att anlita utomstiende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, sidkerhet och overensstimmelse med kraven hos medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och produkter avsedda for utvirdering av prestanda.
Utomstaende sakkunniga ska ha den sakkunskap och kompetens som uppgifterna i fraga forut-
satter.

Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner som avses i denna lag samt undersdka och
prova produkter. Centret svarar dock sjélvt for det huvudsakliga utforandet av inspektionen och
for de slutsatser som dragits vid 6vervakningen. En utomstadende sakkunnig far inte delta i en
inspektion som utfors i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur.

Pa utomstaende sakkunniga som utfor uppgifter som avses i denna lag tillimpas bestdmmel-
serna om jiv i forvaltningslagen och bestimmelserna om straffrittsligt tjdnsteansvar. Bestim-
melser om skadestdndsansvar finns i skadestandslagen.

44 §
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan aldgga en tillverkare, auktori-
serad representant, verksamhetsenhet for hilso- och sjukvérd eller verksamhetsidkare som har
forsummat att fullgéra sin skyldighet enligt denna lag att fullgora skyldigheten inom en utsatt
tid.

45§
Foreldggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i frdga om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk inte har uppréttats handlingar som mojliggor overensstimmelse-
beddmning, eller om de handlingar som tillverkaren ldamnat in &r bristfilliga eller felaktiga, kan
Sédkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet &lagga tillverkaren att inom en utsatt
tid upprétta de handlingar som saknas eller rétta till bristfélligheterna eller felaktigheterna. Om
bristfalligheterna eller felaktigheterna i handlingarna inte réattas till trots ett foreliggande fran
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomréadet, kan centret férbjuda att produkten i
fraga tillverkas, siljs eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ockséa nér bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som foreskrivs i frdga om anbringande av CE-mérkning, felaktigt har tilldimpats p& en produkt
som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

46 §
Begrdnsningar i fraga om tillverkning och éverldtelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ar farlig for hélsan eller olamplig for
det avsedda dndamalet, eller om den pa felaktiga grunder har forsetts med CE-méarkning eller i
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strid med denna lag saknar CE-mérkning, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet

1) aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta de
atgirder som behovs for att bringa produkten i 6verensstimmelse med denna lag,

2) forbjuda att produkten tillverkas, siljs, fors ut ur landet eller annars distribueras mot veder-
lag eller utan vederlag,

3) stélla villkor for tillhandahéllandet eller anvéindningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sdrskilda skél. Ett interimistiskt beslut
géller tills drendet avgors slutligt.

Om en produkt som inte &r en medicinteknisk produkt har forsetts med sddan CE-mérkning
som giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, kan Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet &ldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att
vidta atgérder i syfte att dra bort produkten frdn marknaden, eller forbjuda eller begrinsa utslép-
pande pa marknaden eller ibruktagande.

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

Nér Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet med stod av 45 eller 46 § med-
delar ett beslut som géller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan centret samti-
digt alagga tillverkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgéarder i syfte att forebygga
de risker som &r forknippade med en produkt som é&r i bruk.

Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan tillverkaren eller den auktoriserade representanten
alaggas att

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

2) frdn marknaden éterkalla sidana produkter som av tekniska eller medicinska skél kan med-
fora halsorisker for patienten, anvindaren eller andra personer.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nas och produkten medfor fara
for hdlsan, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet aldgga verksamhets-
utdvaren att vidta atgérder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda dtgdrder for hdlsoovervakning

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller en kategori medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik kan anses dventyra hélsoskyddet, sikerheten eller folkhélsan, kan
Sédkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet forbjuda att produkten siljs eller i
ovrigt overlats eller anvénds eller stélla villkor eller begridnsningar for 6verlatelse eller anvénd-
ning.

49 §
Aldggande att limna information
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet kan &lagga tillverkaren eller en auk-

toriserad representant att inom den tid och pé det sétt som centret bestdmmer informera om
forbud eller foreligganden, om den risk som &r férknippad med en medicinteknisk produkt for
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in vitro-diagnostik eller med anvidndningen av produkten samt om atgérder fér undanréjande av
risken.

50§

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet ska underritta Europeiska kom-
missionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett sddant
beslut, om beslutet géller sddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik forsedda
med CE-mérkning som &verensstimmer med kraven 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 underhallna och anvinds for sitt avsedda &ndamél kan dventyra patienters, an-
vindares eller andra personers hélsa eller sékerhet.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 § fattar
ett beslut som géller en produkt som ar forsedd med CE-mirkning eller ett beslut enligt 48 §,
ska centret utan dr6jsmal informera Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut och om grunderna till beslutet.

51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har skett i strid med
11 §, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upp-
repad marknadsforing. Centret kan ocksa aldgga den som meddelas forbudet att rétta de oriktiga
eller bristfilliga uppgifter som ldmnats vid marknadsféringen, om detta ska anses vara behovligt
for att sakerheten inte ska dventyras.

5Ta§
Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte §verensstimmer med kraven och medfor en allvarlig risk
for manniskors hélsa, sdkerhet, miljo eller egendom och det dr nddvéndigt for att undanrdja den
allvarliga risken, fir Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet alédgga tjénstele-
verantoren att avldgsna innehall som hénvisar till produkten fran tjdnsteleverantorens webbplats
eller ndgot annat onlinegrénssnitt som avses i artikel 3.15 i marknadskontrollférordningen. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far under samma forutsittningar alagga
tjansteleverantoren att visa slutanvéndaren en tydlig varning om den risk som produkten medfor
i samband med anvdndningen av ett onlinegrénssnitt.

Om ett forelaggande som avses i 1 mom. inte har iakttagits far Sékerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet

1) aldgga tjansteleverantdren att forhindra eller begrinsa atkomsten till ett onlinegrénssnitt
eller att ta bort ett onlinegranssnitt, eller

2) alagga den som forvaltar ett doménnamnsregister eller registraren att radera ett domdnnamn
eller att registrera domadnnamnet i Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets
namn.

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan dven interimistiskt meddela ett
foreldggande som avses i 1 eller 2 mom. Det interimistiska foreldggandet giller tills centret
meddelar sitt slutliga avgorande i drendet. Centret ska avgora drendet skyndsamt.
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Innan Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet meddelar ett foreldggande
som avses i 1-3 mom. ska centret ge mottagaren av beslutet samt den ekonomiska aktoren till-
fille att bli horda, utom 1 det fall att dessa inte kan horas sa snabbt som drendets bradskande
natur nédvandigtvis kraver.

53§
Styrning och tillsyn

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ansvarar for den allménna styr-
ningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag.

Utover vad som i dvrigt foreskrivs om uppgifterna for Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behdriga myndigheten har enligt de
rattsakter inom Europeiska unionen som giller medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik.

Om det ar oklart huruvida en produkt 4r en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
enligt denna lag, eller om det anmélda organet och tillverkaren &r oense om vilken produktklass
en medicinteknisk produkt tillhor, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
besluta om klassificeringen.

54 §
Europeisk databas

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska anmaéla foljande uppgifter till
den europeiska databasen for medicintekniska produkter:

1) uppgifter enligt den anmélan som ska goras med stdd av 18 §,

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

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

4) uppgifter som har kommit in i samband med anmélningar om klinisk prévning av produk-
ter.

Uppgifterna i databasen far anvéndas endast for myndighetstillsyn.

55§
Tillstand till undantag

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan efter ansdkan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstdnd till undantag for att en enskild medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
sldapps ut pa marknaden eller tas i bruk, dven om forfarandet for bedomning av overensstim-
melse i frdga om produkten inte har utforts i enlighet med denna lag, om

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

2) ingen annan, motsvarande CE-miérkt produkt finns att tillga, och

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

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

1) tillstdndet behdvs under exceptionella forhéallanden for att skydda folkhalsan,

2) tillstandet behdvs for att sdkerstilla en tillrécklig tillgang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillrdcklig utredning om att de vésentliga allménna sdkerhets- och
prestandakrav som géller produkten uppfylls.
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena tillstdndet till undantag
med villkor betriffande sdkerheten hos produkten och dess anvdndning.

Bestimmelser om social- och hélsovirdsministeriets behorighet att tillata att en medicintek-
nisk produkt sldpps ut pd marknaden och tas i bruk nér en epidemi hotar och vid andra liknande
storningar inom hélso- och sjukvérden finns 1 75 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016).

56 §

Rditt att fa upplysningar och sekretess

Trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet ar
foljande i anknytning till verkstélligheten av denna lag framtagna eller erhéllna uppgifter of-
fentliga:

1) uppgifter om héndelser som har medfort risk och om forebyggande av tillbud och som
tillverkaren eller verksamhetsutdvaren lamnar till anvdndarna, samt

2) uppgifter om intyg som ett anmailt organ har utfardat, &ndrat, kompletterat eller som det har
aterkallat for viss tid eller helt och hallet.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1) i strid med 8 § slédpper ut en medicinteknisk produkt pa marknaden eller tar en sddan i bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i friga om konstruktion, forpackning och méirkning av
medicintekniska produkter,

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

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

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

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

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

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

Om det finns anledning att missténka att bestimmelserna i denna lag har overtritts, ska Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet anméla detta till forundersékningsmyn-
digheterna. Anmailan behdver inte goras, om det missténkta brottet &r lindrigt och om det fram-
kommer att gérningen har berott pa ouppmirksamhet eller tankloshet som med beaktande av
omstandigheterna ar ursaktlig och allmént intresse inte pakallar en anméilan.

Denna lag trader i kraft den 20 .

P& produkter som har sléppts ut pd marknaden fore ikrafttridandet av denna lag tillimpas de
bestammelser som géllde vid ikrafttradandet.

Bestimmelserna i 19-22 § tillampas ocksa pa séddana kliniska provningar av produkter som
har anmélts till Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet fore den 26 maj 2021
samt péd dndringar som gjorts i prévningsplanen efter den 26 maj 2021.

Andra medicintekniska produkter dn sddana som &dr avsedda for in vitro-diagnostik och som
tillverkats som egen tillverkning enligt de bestdmmelser i 27-31 § som géllde vid ikrafttradan-
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det av denna lag ska uppfylla de krav som gillde vid ikrafttrddandet. Sddana produkter far an-
vindas under deras angivna livsldngd. Tillverkaren ska bevara de uppgifter och handlingar som
avses 129 § 1 mom. och 31 § 2 mom. under den tid som foreskrivs i de paragraferna.
Bestdmmelserna i 37 a § tillimpas p& medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
och med den 26 maj 2022.
Lagens 41 a § och 51 a § tillimpas fran och med den 16 juli 2021.
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Lag
om indring av lagen om smittsamma sjukdomar

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) rubriken for 7 kap., rubriken for 73 §
och 73 § 1 mom. samt 75-77 §, av.dem 77 § sddan den lyder i lag 555/2020, som f6ljer:

7 kap.
Anvindning av likemedel, medicintekniska produkter och skyddsutrustning
73§
Ldkemedel, produkter och skyddsutrustning i sikerhetsupplag

Nér en allménfarlig smittsam sjukdom eller en sjukdom som med fog misstinks vara en all-
manfarlig smittsam sjukdom hotar eller nir en exceptionell epidemi hotar eller pagar ska social-
och hélsovardsministeriet besluta om ibruktagande och distribution av likemedel, medicintek-
niska produkter och skyddsutrustning som pa statens bekostnad i enlighet med 3 § i lagen om
tryggande av forsorjningsberedskapen (1390/1992) anskaffats for sdkerhetsupplagring. Om 13-
kemedel eller produkter som pa statens bekostnad anskaffats for sdkerhetsupplagring distribue-
ras via apotek, kan social- och hilsovardsministeriet besluta om anvidndningen av dem och om
det pris som ska tas ut av kdparen.

75§
Awvikelser frdn lagstifiningen om medicintekniska produkter

Nér en exceptionell epidemi hotar eller pagar och vid andra liknande stérningar inom hilso-
och sjukvarden kan social- och hélsovardsministeriet tillita att en medicinteknisk produkt till-
falligt sldpps ut pa marknaden och tas i bruk, d&ven om det inte har gjorts ndgon bedémning av
overensstimmelsen med kraven pé det sitt som anges i lagstiftningen om medicintekniska pro-
dukter. Social- och hélsovardsministeriet far samtidigt stélla villkor som géller sékerheten for
en produkt och anvidndningen av den.

76 §
Uppgifter for Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet ansvarar for lakemedelsdistribut-
ionens sdkerhet och funktion samt styrningen av aktorerna inom lakemedelsomradet. Centret
stoder social- och hilsovirdsministeriet vid beredningen av de atgérder som avses 1 72—75 §
och svarar for sin del for genomforandet av dem.

77§
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Bemyndigande att utfdrda forordning

Genom forordning av social- och hilsovardsministeriet far det utfairdas ndrmare bestimmelser
om de avvikelser som avses i 72 § i frdga om forskrivning och dverlatelse av ldkemedel, om
anviandningen av likemedel och det likemedelspris som tas ut av patienten enligt 73 §, om
forfaranden som avviker fran lakemedelslagen enligt 74 § och om forfaranden som avviker fran
lagstiftningen om medicintekniska produkter enligt 75 §.

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag
om iAndring av 2 och 23 § i patientforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 patientforsakringslagen (948/2019) 2 § 1 mom. 7 punkten och 23 § 1 mom. 2 och 3
punkten som foljer:

28
Definitioner

I denna lag avses med

7) patient den som anlitar hilso- och sjukvardstjinster eller som annars ar féreméal for sddana
tjanster, i blodtjanstlagen (197/2005) avsedd givare av blod eller blodkomponenter, levande gi-
vare som avses 1 2 kap. 1 lagen om anvindning av minskliga organ, vivnader och celler for
medicinska andamal (101/2001) samt den som undersoks vid medicinsk forskning,

23§
Rdtt till ersdttning

Ersittning betalas for en personskada, om det 4r sannolikt att den har orsakats av

2) fel i en medicinteknisk produkt eller nidgon annan anordning som anvénts vid undersokning,
behandling och vérd eller nigon annan motsvarande atgérd,

3) en medicinteknisk produkt som vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard har im-
planterats i patientens kropp, pa grund av att produkten inte har varit sa séker som det kunde
forvéintas med hinsyn till den tidpunkt nir den sattes i omlopp, dess forutsebara anvéndning och
ovriga omstandigheter,

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om éindring av stralsikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras i stralsékerhetslagen (859/2018) 4 § 10 punkten, 32 § 2 mom., 122 och 123 §, 124 § 3
mom., 130 § 5 mom., 134 § 2 mom., 177 § samt 196 § 1 och 2 mom. som foljer:

48
Definitioner

I denna lag avses med

10) medicinsk exponering

a) exponering av patienter och personer utan medicinska symptom som ett led i en undersok-
ning eller atgérd som ska utforas pa dem eller i behandling som de ska f4 i avsikt att gynna deras
hilsa, samt exponering av deras stodpersoner,

b) exponering av personer som deltar i medicinsk forskning som avses i lagen om medicinsk
forskning (488/1999) eller exponering av personer som deltar i klinisk ldkemedelsprovning som
avses 1 Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av
humanlédkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG och i lagen om klinisk provning
(/)

32§

Anlitande av experter

Dessutom ska det for att planera, genomfora och dvervaka stralskyddet for exponerade perso-
ner anlitas en expert i medicinsk fysik om det &r friga om medicinsk exponering eller den typ
av avbildning som avses i 14 kap. i vilken man anvinder medicinska produkter som avses i
lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010), i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphé-
vande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen, eller i Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU,
nedan /VD-férordningen.

122 §

Avbildning med en medicinteknisk produkt
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P4 avbildning som utfoérs med en medicinteknisk produkt tillimpas 30 § om kvalitetssékring,
66 § om stralsikerhet medan drift pdgér och 13 kap. om medicinsk exponering. P4 dokumente-
ring och bevarande av avbildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen om patientens stillning
och réttigheter (785/1992) foreskrivs om uppréttande och forvaring av journalhandlingar.

De for allménheten faststéllda dosgrénserna tillimpas inte pa den avbildade personen i verk-
samhet som avses i 1 mom.

123 §
Dosrestriktion for annan produkt dn en medicinteknisk produkt

Om det vid avbildning anvinds en produkt som inte &r en medicinteknisk produkt, ska verk-
samhetsutovaren bestimma dosrestriktionen for den avbildade personen.
Virdet for dosrestriktionen ska vara avsevért lagre &n virdet for dosgriansen for allménheten.

124 §

Information och samtycke

Om avbildning utfors med en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt, ar det verksam-
hetsutdvaren som ska ge den information och begéra det samtycke som avses i 1 mom.

130 §

Omedelbara atgdrder vid stralsdkerhetsincidenter

Bestaimmelser om skyldigheten att underrétta om konstaterade eller misstinkta fel eller brister
hos medicintekniska produkter finns dessutom i lagen om vissa medicintekniska produkter en-
ligt EU-direktiv, MD-férordningen, IVD-forordningen och lagen om medicintekniska produk-
ter (/).

134 §

Strdlskydd for personer som deltar i skyddsdtgdrder i nédsituationer med stralrisk

Den yrkesmaéssiga exponeringen for nddsituationspersonal och bistdende nddsituationsperso-
nal ska i mojligaste méan hallas ldgre dn dosgrdnserna for strdlningsarbetare. Om detta krav inte
kan tillgodoses, tillimpas de i 132 § avsedda referensnivierna i friga om begrénsning av expo-
neringen.

177 §

Avhjdlpande av brister i verksamheten
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Stralsakerhetscentralen eller en enskild inspektor vid myndigheten kan aldgga verksamhets-
utovaren och andra som bedriver i denna lag avsedd verksamhet att avhjélpa bristerna i verk-
samheten sa att den stimmer 6verens med kraven i denna lag. Verksamhetsutdvaren far dessu-
tom &ldggas att genomfora sddana atgérder i syfte att forbéttra stralsdkerheten som kan anses
motiverade med hénsyn till deras art och kostnad samt deras effekt i form av biéttre stralsékerhet.

For atgirderna ska det sittas ut en tidsfrist. Foreldggandet far innehélla krav om att det ska
meddelas nér bristerna har avhjilpts samt vilka &tgirder som vidtagits med anledning av fore-
laggandet.

196 §
Andringssékande

Omprovning av beslut som en inspektor fattat med stod av 177 § samt av beslut om tillsyns-
avgift som avses i 189 § och annan avgift som avses i 192 § 1 mom. fir begéras. Bestimmelser
om begiran om omprdévning finns i forvaltningslagen. Omprovning av ett drende som géller
paforande av tillsynsavgift enligt 189 § ska dock begéras inom 60 dagar efter att beslutet har
delfatts.

Bestimmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsirenden (808/2019).

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om #ndring av 3 § i tobakslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 tobakslagen (549/2016) 3 § som foljer:

38
Begrdnsningar av tilldmpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa lakemedelspreparat for vilka forséljningstillstind har beviljats
enligt 21 § i ldkemedelslagen eller pa vilka 2 § 4 mom. i likemedelslagen ska tillimpas och inte
heller p& produkter som omfattas av narkotikalagen (373/2008). Denna lag tillimpas inte heller
pa medicintekniska produkter eller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som hor
till tilldmpningsomradet for lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv
(629/2010), Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska pro-
dukter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG eller Europa-
parlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
eller lagen om medicintekniska produkter.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag
om éindring av lagen angiende specialomsorger om utvecklingsstorda

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen angdende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) 42 j § 3 mom., 42
k § 2 mom., 421 § 2 mom. och 76 § 4 mom.,

sddana de lyder, 42 j § 3 mom., 42 k § 2 mom. och 42 1 § 2 mom. i lag 381/2016 och 76 § 4
mom. i lag 1539/2009, som foljer:

427§
Tillhandahdllande av nédvindig hélso- och sjukvadrd trots motstdind

Nar vard- eller undersdkningsatgarder enligt 2 mom. utfors far en person som far special-
omsorger kortvarigt hallas fast eller kortvarigt begrinsas i sin rorelsefrihet med hjélp av en be-
gransande anordning, men hogst sé ldnge som det dr nodvéndigt for att utfora atgirden, dock
hogst en timme. De begriansande anordningarna ska uppfylla kraven i lagstiftningen om medi-
cintekniska produkter.

42k §

Anvdndning av begrdinsande anordningar eller kilddesplagg i samband med dagliga rutiner

De begriansande anordningar och klddesplagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven i lag-
stiftningen om medicintekniska produkter. En begransande anordning eller ett begransande kla-
desplagg far inte anviandas ldngre dn det dr nodvandigt och endast i Gverensstimmelse med sitt
syfte. Nar de anvénds maste tillstindet hos den person som fér specialomsorger 6vervakas och
beddmas pa det sitt som dr nddvéndigt for hans eller hennes hélsa och sdkerhet. Anvindningen
av en begriansande anordning eller ett begridnsande klddesplagg ska omedelbart avbrytas om den
dventyrar personens hélsa eller sdkerhet.

421§

Anvdndning av begrdnsande anordningar eller klddesplagg i allvarliga risksituationer

De begransande anordningar och kladesplagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven i lag-
stiftningen om medicintekniska produkter. Nar de anvénds maste tillstdndet hos den person som
fér specialomsorger 6vervakas och beddmas pa det sitt som dr nddvéandigt for hans eller hennes
hilsa och sékerhet. Tillstindet hos en fastbunden person ska fortlopande foljas upp genom att
en yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvarden befinner sig inom syn- och horhall fran
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personen. Anvindningen av en begrdnsande anordning eller ett begrinsande klddesplagg ska
omedelbart avbrytas om den dventyrar personens hilsa eller sékerhet.

Vad som foreskrivs i denna paragraf géller inte sddan verksamhet som avses i ldkemedelsla-
gen (395/1987) eller verksamhet som avses i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt
EU-direktiv (629/2010), Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU eller lagen om medicintekniska produkter ( / ) och som 6vervakas av
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet. Om Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden eller regionforvaltningsverket i sin dvervakning upptécker brister eller
andra missforhallanden i frdga om likemedelsforsorjningen eller medicintekniska produkter,
ska Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet underrittas om dessa.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag
om éindring av 1 och 2 § i lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) 1 §
och 2 § 1 mom. 4 punkten, sidana de lyder i lag 1480/2019, som f6ljer:

1§
Ansvarsomrdde

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 4r ett centralt &mbetsverk som lyder
under social- och hélsovirdsministeriet och som har till uppgift att frimja befolkningens hélsa
och sékerhet genom att 6vervaka likemedel, medicintekniska produkter och anvindningen av
material frdn mianniska samt genom att utveckla likemedelsomradet.

2§

Uppgifter

Centret ska

4) skota de styrnings-, tillstinds- och tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen
om medicintekniska produkter,

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om indring av 2 och 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga dmnen i elektrisk
och elektronisk utrustning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om begrinsning av anvindning av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (387/2013) 2 § 2 mom. 7 punkten samt 17 §, sddana de lyder, 2 § 2 mom. 7 punkten
ilag 245/2019 och 17 § i lag 1483/2019, som foljer:

28
Tilldmpningsomrdde

7) sadana aktiva medicintekniska produkter for implantation som avsesi5 § 1 mom. 2 punkten
i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010) och i Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen,

17§
Tillsynsmyndigheter

Siakerhets- och kemikalieverket ar tillsynsmyndighet enligt denna lag. For de medicintekniska
produkter som omfattas av lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv, MD-
forordningen, Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU samt lagen om medicintekniska produkter ( / ) dr det Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet som ar tillsynsmyndighet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Helsingfors den 22 april 2021

Statsminister
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Sanna Marin

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilaga
Parallelltexter

Lag
om indring av lagen om produkter och utrustning for héilso- och sjukvird

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) 25,26 §,53 a
och 54 a§,

sddana de lyder, 25, 26 och 53 a § i lag 1482/2019 och 54 a § i lagarna 936/2017 och
1482/2019,

dndras lagens rubrik samt 1-5 §, 6 § 1 och 2 mom., 11 och 12 §, 13 § 1 och 2 mom., 14-16 §,
17§ 1 och 2 mom., 18 §, 19 § 2 och 3 mom., 20 §, 21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 24, 27 och 28 §,
29 § 1 mom., 30-35 §, 36 § 2 mom., 38 §, 39 § 1 mom., 41, 43-51, 53, 54 och 55 §, 56 § 2
mom. och 59 §,

av dem 1 och 2 § sddana de lyder delvis dndrade i lag 936/2017, 4 § sddan den lyder delvis
andrad i lag 863/2018, 5 § sadan den lyder delvis dndrad i lag 1318/2014, 9, 16, 43, 47 och 54 §
sddana de lyder delvis dndrade i lag 1482/2019, 7, 13 § 2 mom., 15 och 18 §, 19 § 3 mom., 20 §,
21 § 1 mom., 22 § 1 mom., 29 § 1 mom., 34 och 35 §, 39 § 1 mom., 41, 44-46, 48-51, 53 och
55§, 56 § 2 mom. och 59 § sddana de lyder i lag 1482/2019, 12 och 32 § sddana de lyder delvis
dndrade i lagarna 936/2017 och 1482/2019 samt 38 § sddan den lyder i lagarna 863/2018 och
1482/2019, samt

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

Lag

om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv

Gidllande lydelse
1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag ar att upprétthalla och
frimja sikerheten hos produkter och utrust-
ning for hdlso- och sjukvérd och i anvénd-
ningen av dem.

Genom denna lag genomfors rddets direktiv
90/385/EEG om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation, nedan AIMD-di-
rektivet, radets direktiv 93/42/EEG om medi-
cintekniska produkter, nedan MD-direktivet,

Foreslagen lydelse
1§
Lagens syfte

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

Genom denna lag genomfors Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/79/EG om me-
dicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik, nedan IVD-direktivet.
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Gdllande lydelse

och Europaparlamentets och rddets direktiv
98/79/EG om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, nedan [VD-direktivet,
jémte dndringar.

Syftet med denna lag dr dessutom att fore-
skriva om fragor som anknyter till det nation-
ella genomforandet av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicintekniska produkter, om &ndring av direk-
tiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG
och 93/42/EEG, nedan MD-forordningen, och
av Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU, nedan IVD-forordningen.

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pé konstruktion och till-
verkning av produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard och tillbehor till dem samt
pa hopsittning av vardset och modulsamman-
satta produkter. Dessutom tillimpas lagen pé
utsldppande pa marknaden av ovan ndmnda
produkter och sterilisering av dem i sadant
syfte samt pa ibruktagande, installation, un-
derhall, yrkesmissig anvdndning, marknads-
foring och distribution av produkterna. Be-
stimmelser om lagens tillimpning pa egen
produkttillverkning inom verksamhetsenheter
for hilso- och sjukvarden finns i 5 kap.

Denna lag och bestimmelser som utfardats
med stdd av den tillimpas pad produkter som
omfattas av MD-férordningen och IVD-for-
ordningen och pa aktorernas skyldigheter, rét-
tigheter och uppgifter i enlighet med bestam-
melserna om MD- och IVD-foérordningarnas
ikrafttradande, tillimpning och dvergangsbe-
stammelser, till den del nagot annat inte fore-
skrivs i MD- eller IVD-forordningen eller i

Féreslagen lydelse

Genom denna lag utfirdas ocksa bestim-
melser om den nationella tillimpningen av rd-
dets direktiv om tillndrmning av medlemssta-
ternas lagstifining om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (90/385/EEG), ne-
dan AIMD-direktivet, och rddets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter,
nedan MD-direktivet, till den del detta forut-
sdtts enligt bestimmelserna i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, nedan MD-for-
ordningen.

2§
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillampas pa konstruktion och till-
verkning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som omfattas av tilldmp-
ningsomrddet for IVD-direktivet och tillbehor
till dem. Dessutom tillimpas lagen pa utslép-
pande pa marknaden av ovanndmnda produk-
ter och sterilisering av dem i sédant syfte samt
pa ibruktagande, installation, underhall, mark-
nadsforing och distribution av produkterna
samt pd provningar for utvirdering av pre-
standa hos produkterna. Bestimmelser om la-
gens tillimpning pé egen produkttillverkning
inom verksamhetsenheter for hilso- och sjuk-
vard finns i 5 kap. Denna lag tillimpas dessu-
tom pd tillsynen dver ovanndmnda verksam-
het.

Denna lag tilldmpas pd tillverkning och ut-
sldppande pd marknaden av medicintekniska
produkter som uppfyller kraven i AIMD-di-
rektivet och MD-direktivet och tillbehor till
dem till den del sddana produkter med stod av
MD-forordningen far slippas ut pa mark-
naden och tas i bruk. Bestdmmelser om éver-
vakning av produkter som sldppts ut pd mark-
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Gdllande lydelse

bestimmelser som utfardats med stod av dem.
Dessutom tillimpas de bestimmelser som
finns 1 denna lag eller som utférdats med stod
av den och som giller behoriga myndigheter
och anméilda organ samt deras befogenheter,
rattigheter, skyldigheter och uppgifter samt de
forfarandebestimmelser som finns i denna lag
eller som utfardats med stod av den dven nér
MD- eller IVD-férordningen tilldmpas, till
den del nagot annat inte foreskrivs i MD- eller
IVD-forordningen eller i bestimmelser som
utfardats med stod av dem.

Det som i denna lag foreskrivs om verksam-
hetsutovare géller vid tillimpningen av MD-
eller IVD-forordningen dven importorer och
distributorer enligt forordningarna, till den del
nagot annat inte foreskrivs om importorer el-
ler distributdrer i MD- eller IVD-forordningen
eller i bestimmelser som utfirdats med stod
av dem.

Bestdmmelser om tillimpningen av AIMD-
direktivet, MD-direktivet, IVD-direktivet,
MD-forordningen och IVD-forordningen
samt Overgangsbestimmelser finns i artik-
larna 120, 122 och 123 i MD-f6rordningen
och 1 artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-{6r-
ordningen.

38
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillampas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blod-
produkter av humant ursprung och inte heller
pa produkter som vid den tidpunkt d& de
slépps ut pa marknaden innehaller blod, blod-
celler, blodplasma eller blodprodukter av hu-
mant ursprung,

2) organ, vavnader eller celler fran ménni-
ska, eller

3) organ, vdvnader eller celler fran djur och
inte heller pa mikro-organismer; lagen tillim-
pas likvél om det vid tillverkningen av pro-
dukter eller utrustning for hélso- och sjukvérd
anvinds icke-viabla djurvdavnader eller icke-
viabla derivat av djurvévnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen
emellertid pa

Féreslagen lydelse

naden, sdkerhetsévervakning samt registre-
ring av produkter, ekonomiska aktorer och
vissa andra aktorer finns i MD-forordningen
och i lagen om medicintekniska produkter ( /
). I nimnda lag foreskrivs dessutom om mark-
nadsforing och yrkesmdssig service och in-
stallation av sddana produkter.

Denna lag tillimpas pd sddan klinisk prov-
ning av produkter och sadan évervakning av
provningen som avses i AIMD-direktivet och
MD-direktivet. Pd rapportering av allvarliga
negativa hdndelser och fel hos produkter av-
sedda for kliniska prévningar av produkter
tillimpas dock MD-forordningen och lagen
om medicintekniska produkter.

Bestdmmelser om tillimpningen av AIMD-
direktivet, MD-direktivet, IVD-direktivet,
MD-férordningen och IVD-férordningen
samt Overgangsbestimmelser finns i artik-
larna 120, 122 och 123 i MD-f6rordningen
och 1 artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-{or-
ordningen.

38
Avgrdnsning av tillimpningsomrddet

Denna lag tillampas inte pa

1) blod, blodceller, blodplasma och blod-
produkter av humant ursprung och inte heller
pa produkter som vid den tidpunkt d& de
slépps ut pa marknaden innehaller blod, blod-
celler, blodplasma eller blodprodukter av hu-
mant ursprung,

2) organ, vavnader eller celler fran ménni-
ska, eller

3) organ, vdvnader eller celler fran djur och
inte heller pa mikro-organismer; lagen tillim-
pas likvdl om det vid tillverkningen av medi-
cintekniska produkter anvédnds icke-viabla
djurvdvnader eller icke-viabla derivat av djur-
vévnader.

Med avvikelse fran 1 mom. tillimpas lagen
emellertid pa
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1) sddana produkter for hilso- och sjukvéard
som anvénds for in vitro-diagnostik och som
innehéller vavnader eller celler fran manniska
eller derivat fran sddana vavnader eller celler,
och

2) sadana produkter och sddan utrustning for
hilso- och sjukvard i vilka det som en integre-
rad del ingar ett &mne som, da det anvinds se-
parat, kan betraktas som ett lakemedel eller
som en bestdndsdel som hérrér fran ménni-
skoblod eller blodplasma i ett lakemedel och
som forutom den huvudsakliga verkan som
produkten eller utrustningen har dessutom kan
ha en medicinsk effekt pa ménniskokroppen.

Nér en produkt eller utrustning som ar av-
sedd for dosering av ett likemedel tillsam-
mans med likemedlet utgdr en integrerad hel-
het som uteslutande &r avsedd att anvéndas
som sadan och inte gér att dteranvinda, ska
bestimmelserna i lakemedelslagen
(395/1987) tillampas pa den integrerade hel-
heten. En produkt eller utrustning som utgor
en del av en sadan integrerad helhet ska dock
1 frdga om sidkerhet och prestanda uppfylla de
krav som faststills i denna lag.

4§
Forhadllande till annan lagstiftning

Pé stralsdkerheten vid anvéndning av strél-
ningsalstrande anordningar som alstrar jonise-
rande strélning, av radioaktiva &mnen och av
saddana produkter och en sddan utrustning for
hélso- och sjukvdrd som hanfor sig till stral-
ningsverksamhetens sékerhet tillimpas dessu-
tom strélsdkerhetslagen (859/2018). P4 stral-
sdkerheten for sddan utrustning for hilso- och

Féreslagen lydelse

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

2) sadana medicintekniska produkter i vilka
det som en integrerad del ingér ett &mne som,
da det anvénds separat, kan betraktas som ett
lakemedel eller som en bestdndsdel som hér-
ror fran ménniskoblod eller blodplasma i ett
lakemedel och som férutom den huvudsakliga
verkan som produkten har dessutom kan ha en
medicinsk effekt p4 ménniskokroppen.

Niér en produkt som ér avsedd for dosering
av ett lakemedel tillsammans med lakemedlet
utgdr en integrerad helhet som uteslutande &r
avsedd att anvindas som s&dan och inte gar att
ateranvénda, ska ldkemedelslagen (395/1987)
tillimpas pa den integrerade helheten. En pro-
dukt som utgér en del av en sddan integrerad
helhet ska dock i fraga om sédkerhet och pre-
standa uppfylla de krav som faststills i denna
lag.

Denna lag tillimpas inte pd medicintek-
niska produkter som tillverkas, slipps ut pd
marknaden och tas i bruk i enlighet med MD-
forordningen eller Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om upphdvande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan
1VD-firordningen. Bestimmelser om det nat-
ionella genomforandet av MD-férordningen
och IVD-férordningen finns dessutom i lagen
om medicintekniska produkter.

4§
Férhallande till annan lagstifining

Pé stralsikerheten vid anvindning av strél-
ningsalstrande anordningar som alstrar jonise-
rande stralning, av radioaktiva &mnen och av
sadana medicintekniska produkter som hanfor
sig till strdlningsverksamhetens sékerhet till-
lampas dessutom stralsidkerhetslagen
(859/2018). Pa stralsdkerheten for sddana me-
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sjukvird som alstrar icke-joniserande stral-
ning och for produkter med motsvarande
funktionsprincip tillimpas stralsdkerhetslagen
nér det giller stralningsexponering som dessa
utsitter allménheten for.

Bestdmmelser om ldkemedel finns i likeme-
delslagen. Frigan om huruvida en produkt hor
till tillimpningsomréadet for ldkemedelslagen
eller denna lag ska avgoras sarskilt med beak-
tande av produktens huvudsakliga verknings-
sitt. I oklara fall, om en produkt med beak-
tande av alla dess egenskaper kan stimma
overens med definitionen pa bade ett lakeme-
del och produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvard, skall lakemedelslagen tillimpas
pé produkten i forsta hand.

Ar nagon annan produkt for hilso- och sjuk-
vard som inte dr en produkt for hélso- och
sjukvérd avsedd for in vitro-diagnostik ocksé
en maskin som avses i lagstiftningen om ma-
skiners sdkerhet, ska produkten ocksa upp-
fylla de vésentliga krav pa hilsa och sidkerhet
som uppstills i den lagstiftningen, nir de kra-
ven dr mer detaljerade &n de vidsentliga krav
som foreskrivits med stdod av denna lag och
underlatenhet att iaktta kraven skulle dventyra
sikerheten hos ifrdgavarande produkt for
hilso- och sjukvérd.

Nir tillverkaren har avsett att en produkt el-
ler utrustning ska anvéndas bade som person-
lig skyddsutrustning och som en produkt eller
utrustning for hilso- och sjukvard, ska pro-
dukten eller utrustningen ocksa uppfylla de
krav pa hélsa och sékerhet som uppstillts for
den personliga skyddsutrustningen.

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

Féreslagen lydelse

dicintekniska produkter som alstrar icke-joni-
serande strélning och for produkter med mot-
svarande funktionsprincip tillimpas ocksé
stralsdkerhetslagen nér det géller stralningsex-
ponering som dessa utsétter allménheten for.

Bestdmmelser om ldkemedel finns i likeme-
delslagen. Fragan om huruvida en produkt hor
till tillimpningsomréadet for likemedelslagen
eller denna lag ska avgoras sarskilt med beak-
tande av produktens huvudsakliga verknings-
sétt. I oklara fall, om en produkt med beak-
tande av alla dess egenskaper kan stimma
Overens med definitionen pa bade ett likeme-
del och medicintekniska produkter, ska lake-
medelslagen tillimpas pa produkten i forsta
hand.

Ar ndgon annan medicinteknisk produkt
som inte dr en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik ocksa en maskin som avses i
lagstiftningen om maskiners sékerhet, ska
produkten ocksad uppfylla de visentliga krav
pa hilsa och sidkerhet som uppstills i den lag-
stiftningen, nér de kraven &r mer detaljerade
dn de visentliga krav som foreskrivits med
stod av denna lag och underlatenhet att iaktta
kraven skulle dventyra sdkerheten hos den
medicintekniska produkten i fraga.

Om tillverkaren har avsett att en produkt ska
anvindas bade som personlig skyddsutrust-
ning och som en medicinteknisk produkt, ska
produkten ocksé uppfylla de krav pa hélsa och
sdkerhet som uppstillts for den personliga
skyddsutrustningen.

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

Lagen om medicintekniska produkter tilldm-
pas pa skyldigheten for tillverkare, auktorise-
rade representanter och verksamhetsutévare
som distribuerar produkter som omfattas av
tillimpningsomrddet for denna lag att gora en
anmdlan om sin verksamhet och produkt till
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet samt pa skyldigheten att betala
tillsynsavgift. I den lagen foreskrivs dessutom
om skyldigheter for yrkesmdssiga anvindare
ndr de anvinder medicintekniska produkter
som omfattas av tillimpningsomrddet for
denna lag.
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5§
Definitioner

I denna lag avses med

1) produkter for hélso- och sjukvérd instru-
ment, apparater, anordningar, programvara,
material och andra produkter eller annan ut-
rustning som anvinds separat eller i kombi-
nationer och som tillverkaren avsett for an-
vandning pa manniskor vid

a) pavisande, forebyggande, Overvakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

b) pévisande, Overvakning, behandling,
lindring eller kompensation av en skada eller
en funktionsnedséttning,

¢) undersokning, ersittning eller 4ndring av
anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv produkt for hdlso- och sjukvdrd av-
sedd for implantation en produkt som funge-
rar med hjélp av produktens egen energikilla
eller ndgon annan kraftkilla &n den som direkt
alstras av ménniskokroppen eller jordens
dragningskraft och som ar avsedd att helt eller
delvis inforas, kirurgiskt eller medicinskt, i
méinniskokroppen eller genom en medicinsk
atgdrd i en naturlig kroppsOppning, och som
ar avsedd att forbli dér efter atgérden,

3) produkt for hdlso- och sjukvdird avsedd
for in vitro-diagnostik ett reagens, en reage-
rande produkt, en kalibrator, ett kontroll-
material, en uppséttning, ett instrument, en ap-
parat, en anordning eller ett system som an-
viands separat eller i samverkan med andra
produkter och som enligt tillverkarens avsikt
ska anvindas vid s&dana extrakorporeala
undersokningar (in vitro) vilkas enda eller hu-
vudsakliga syfte ar att utifrdn prover fran
ménniskokroppen fé information om

a) manniskans fysiologiska tillstand eller
sjukdomstillstand,

b) en medfddd missbildning hos ménniskan,

c) sdkerheten hos prover och att de lampar
sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgarder,

Féreslagen lydelse

5§
Definitioner

I denna lag avses med

1) medicintekniska produkter instrument,
apparater, anordningar, programvara, material
och andra produkter och annan utrustning som
anvinds separat eller i kombinationer och som
tillverkaren avsett for anvéindning p&4 ménni-
skor vid

a) pavisande, forebyggande, Overvakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

b) pévisande, oOvervakning, behandling,
lindring eller kompensation av en skada eller
en funktionsnedséttning,

¢) undersokning, ersittning eller 4ndring av
anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll,

2) aktiv medicinteknisk produkt for implan-
tation en produkt som fungerar med hjilp av
produktens egen energikilla eller nagon an-
nan kraftkélla 4n den som direkt alstras av
ménniskokroppen eller jordens dragningskraft
och som éar avsedd att helt eller delvis inforas,
kirurgiskt eller medicinskt, i ménniskokrop-
pen eller genom en medicinsk atgérd i en na-
turlig kroppséppning, och som &r avsedd att
forbli dar efter atgarden,

3) medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik ett reagens, en reagerande produkt, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsitt-
ning, ett instrument, en apparat, en anordning
eller ett system som anvénds separat eller i
samverkan med andra produkter och som en-
ligt tillverkarens avsikt ska anvéndas vid sad-
ana extrakorporeala undersokningar (in vitro)
vilkas enda eller huvudsakliga syfte ar att uti-
fran prover fran ménniskokroppen fa inform-
ation om

a) minniskans fysiologiska tillstand eller
sjukdomstillstand,

b) en medfodd missbildning hos ménniskan,

c) sékerheten hos prover och att de lampar
sig for mottagaren, eller

d) verkningarna av vardatgarder,
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4) produkt avsedd for sjdlvtestning en sddan
produkt for hilso- och sjukvard avsedd for in
vitro-diagnostik som enligt tillverkarens av-
sikt ska kunna anvéndas av andra an yrkesut-
bildade personer inom hilso- och sjukvarden,

5) specialanpassad produkt en produkt som
efter skriftlig anvisning av en sadan yrkesut-
bildad person inom hdlso- och sjukvdrden
som avses i lagen om yrkesutbildade personer
inom hdlso- och sjukvdarden (559/1994) till-
verkats for en viss patient; som specialanpas-
sade produkter betraktas dock inte produkter
som tillverkas kontinuerligt eller i masspro-
duktion och som har anpassats i enlighet med
specialkrav som faststdillts av en likare eller
ndgon annan yrkesmdssig anvdndare,

6) tillbehor sddana instrument, apparater,
anordningar, material eller andra artiklar som
enligt tillverkarens avsikt sirskilt ska anvén-
das tillsammans med en viss produkt for
hilso- och sjukvard for att gora det mojligt att
anvianda produkten for det &ndamal som till-
verkaren faststillt,

7) produkt avsedd for engdangsbruk en sddan
produkt for hdlso- och sjukvdrd som enligt
tillverkarens avsikt ska anvindas endast en
gdng pd en patient,

8) produkt avsedd for utvirdering av pre-
standa en produkt for hilso- och sjukvard av-
sedd for in vitro-diagnostik vars prestanda en-
ligt tillverkarens avsikt ska utvirderas i en el-
ler flera undersdkningar i kliniska laboratorier
eller andra lampliga miljoer utanfor tillverka-
rens egna lokaler,

9) klinisk utvirdering sadan pa tillverkarens
kliniska uppgifter baserad utvérdering utifran
vilken det faststélls att produktens egenskaper
och prestanda Overensstimmer med kraven
vid normal anvéndning av produkten; den kli-
niska utvirderingen omfattar en bedomning
av skadeverkningarna och av hur godtagbart
forhéllandet mellan skada och nytta ar,

10) produkt avsedd for klinisk provning
varje produkt for hélso- och sjukvard som &r
avsedd for att kontrollera prestanda samt fast-
stdlla och utvdrdera icke Onskvérda biverk-
ningar hos en produkt i respektive klinisk
miljo,

Féreslagen lydelse

4) produkt avsedd for sjdlvtestning en sddan
medicinteknisk produkt {or in vitro-diagnostik
som enligt tillverkarens avsikt ska kunna an-
vindas av andra dn yrkesutbildade personer
inom hélso- och sjukvérden,

(upphdivs)

5) tillbehor sadana instrument, apparater,
anordningar, material och andra artiklar som
enligt tillverkarens avsikt sirskilt ska anvén-
das tillsammans med en viss medicinteknisk
produkt for att gora det mojligt att anvanda
produkten for det dndamal som tillverkaren
faststéllt,

(upphdivs)

6) produkt avsedd for utvirdering av pre-
standa en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik vars prestanda enligt tillverkarens
avsikt ska utvirderas i en eller flera undersok-
ningar i kliniska laboratorier eller andra lamp-
liga miljoer utanfor tillverkarens egna lokaler,

7) klinisk utvirdering sadan pa tillverkarens
kliniska uppgifter baserad utvérdering utifran
vilken det faststills att produktens egenskaper
och prestanda Overensstimmer med kraven
vid normal anvéndning av produkten; den kli-
niska utvirderingen omfattar en bedomning
av skadeverkningarna och av hur godtagbart
forhéllandet mellan skada och nytta ir,

8) produkt avsedd for klinisk prévning varje
medicinteknisk produkt som ér avsedd for att
kontrollera prestanda samt faststélla och ut-
vérdera icke onskvdrda biverkningar hos en
produkt i respektive klinisk miljo,
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11) kliniska uppgifter sddana uppgifter om
sikerhet eller prestanda som hérror fran kli-
nisk anvindning av en produkt for hélso- och
sjukvard; uppgifterna ska hirrora fran

a) en eller flera kliniska prévningar av pro-
dukten i fraga,

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

c) publicerade eller opublicerade uppgifter
frén annan klinisk erfarenhet av antingen pro-
dukten i fraga eller av en liknande produkt
som bevisligen kan jamstillas med produkten
i fraga,

12) klinisk provning av produkt prévningar
som utfors pd ménniskor i syfte att faststélla,
utvirdera eller kontrollera andamalet for och
egenskaperna hos en produkt for hilso- och
sjukvard,

13) tillverkare en fysisk eller juridisk person
med ansvar for konstruktion, tillverkning, for-
packning och mirkning av produkter for
hilso- och sjukvard innan de slipps ut pa
marknaden i den personens namn; dessa atgér-
der kan ocksa vidtas av ndgon annan i tillver-
karens namn; de skyldigheter som stills pa
tillverkaren tillimpas pé lika grunder pa de fy-
siska eller juridiska personer som i syfte att
slippa ut en produkt pd marknaden i eget
namn monterar, forpackar, bearbetar, helreno-
verar, teranvander eller mérker en eller flera
fardiga produkter eller foreskriver deras syfte
som produkter for hilso- och sjukvard,

14) auktoriserad representant en inom
Europeiska unionen etablerad fysisk eller ju-
ridisk person som foretrdder tillverkaren och
som tillverkaren uttryckligen utsett for detta
dndamal och som myndigheter och andra in-
stanser kan vinda sig till i stéllet for till till-
verkaren i fragor som géller de forpliktelser
for tillverkaren som anges i denna lag; en pro-
dukt for hdlso- och sjukvard far ha endast en
auktoriserad representant,

15) verksamhetsutovare en fysisk eller juri-
disk person som mot vederlag eller gratis an-
svarar for import, forsaljning, uthyrning och
annan distribution av produkter for hélso- och

Féreslagen lydelse

9) kliniska uppgifter sadana uppgifter om
sdkerhet eller prestanda som hérror fran kli-
nisk anvindning av en medicinteknisk pro-
dukt; uppgifterna ska hirrora fran

a) en eller flera kliniska prévningar av pro-
dukten i fraga,

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

c) publicerade eller opublicerade uppgifter
frén annan klinisk erfarenhet av antingen pro-
dukten i fraga eller av en liknande produkt
som bevisligen kan jamstdllas med produkten
i fraga,

10) klinisk provning av produkt provningar
som utfors pd ménniskor i syfte att faststilla,
utvérdera eller kontrollera &ndamalet for och
egenskaperna hos en medicinteknisk produkt,

11) tillverkare en fysisk eller juridisk person
med ansvar for konstruktion, tillverkning, for-
packning och mérkning av medicintekniska
produkter innan de sldpps ut pd marknaden i
den personens namn; dessa dtgirder kan ocksé
vidtas av ndgon annan i tillverkarens namn; de
skyldigheter som stélls pa tillverkaren tillam-
pas pa lika grunder pa de fysiska eller juri-
diska personer som i syfte att sldppa ut en pro-
dukt pa marknaden i eget namn monterar, for-
packar, bearbetar, helrenoverar eller marker
en eller flera fardiga produkter eller foreskri-
ver deras syfte som medicintekniska produk-
ter,

12) auktoriserad representant en inom
Europeiska unionen etablerad fysisk eller ju-
ridisk person som foretrdder tillverkaren och
som tillverkaren uttryckligen utsett for detta
dndamal och som myndigheter och andra in-
stanser kan vénda sig till i stéllet for till till-
verkaren i1 fragor som géller de forpliktelser
for tillverkaren som anges i denna lag; en me-
dicinteknisk produkt far ha endast en auktori-
serad representant,

13) verksamhetsutovare en fysisk eller juri-
disk person som mot vederlag eller gratis an-
svarar for import, forséljning, uthyrning och
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sjukvérd eller som yrkesmaéssigt installerar el-
ler underhéller produkter for hélso- och sjuk-
vard,

16) verksamhetsenhet for hdilso- och sjuk-
vdrd en sadan verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard som avses i 2 § 4 punkten i lagen
om patientens stdllning och rittigheter
(785/1992),

17) yrkesmdssig anvindare

a) verksamhetsenheter for hdlso- och sjuk-
vard enligt 2 § 4 punkten i lagen om patientens
stdllning och rdttigheter, offentliga och pri-
vata verksamhetsenheter som ger service
inom socialvarden enligt 14 § i socialvdrdsla-
gen (1301/2014) och verksamhetsenheter for
specialomsorger enligt 9 § i lagen angdende
specialomsorger  om  utvecklingsstorda
(519/1977),

b) sddana yrkesutbildade personer inom
hdlso- och sjukvdrden enligt lagen om yrkes-
utbildade personer inom hdlso- och sjukvar-
den som i sitt arbete anvinder produkter for
héilso- och sjukvdrd eller dverldter sadana for
att anvindas av en patient, eller

¢) andra fysiska eller juridiska personer
vars ndringsverksamhet eller yrkesutovning
bestar av att utféra uppgifter som avses i
punkt 1 underpunkterna a—c eller som i sdad-
ana uppgifter eller vid utldrning av dem an-
vdnder eller overldter produkter for hdlso-
och sjukvdrd,

18) avsett dndamal den anvindning for vil-
ken en produkt for héilso- och sjukvérd &r av-
sedd enligt de uppgifter som tillverkaren har
angett pad markningen, i bruksanvisningen el-
ler i det sdljframjande materialet,

19) utsldppande pa marknaden tillhandahéal-
lande for forsta géngen av en produkt for
hilso- och sjukvérd mot betalning eller gratis
for att distribueras eller anvdndas inom Euro-
peiska unionens omrade oavsett om den &r ny,
helrenoverad eller ateranvind; som utslépp-
ande pd marknaden betraktas inte anvéindning
av en produkt for kliniska prévningar av pro-
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annan distribution av medicintekniska pro-
dukter eller som yrkesmissigt installerar eller
underhéller medicintekniska produkter,

14) verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vdrd en sddan verksamhetsenhet for hdlso-
och sjukvdrd som avses i 2 § 4 punkten i lagen
om patientens stdllning och rdttigheter
(785/1992), en inrdttning for blodtjinst som
avses 1 2 § 2 punkten i blodtjinstlagen
(197/2005) och en vivnadsinrdttning som av-
ses i 1 a § 4 punkten i lagen om anvdindning
av mdnskliga organ, vivnader och celler for
medicinska dndamal (101/2001),

(upphdivs)

15) avsett dndamal den anvindning for vil-
ken en medicinteknisk produkt ar avsedd en-
ligt de uppgifter som tillverkaren har angett pa
mérkningen, i bruksanvisningen eller i det
séljfrimjande materialet,

16) utsldppande pa marknaden tillhandahal-
lande for forsta gangen av en medicinteknisk
produkt mot betalning eller gratis for att dis-
tribueras eller anvindas inom Europeiska un-
ionens omrade oavsett om den dr ny eller hel-
renoverad; som utslidppande pa marknaden
betraktas inte anvéndning av en produkt for
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dukter eller prévningar for utvardering av pre-
standa hos en produkt avsedd for in vitro-dia-
gnostik,

20) ibruktagande den tidpunkt da en pro-
dukt f6r hélso- och sjukvérd ar tillganglig for
slutanvindaren och klar att forsta gdngen an-
viandas for avsett andamal inom Europeiska
unionen,

21) klassificeringskriterier indelning av
produkter for hilso- och sjukvard i produkt-
klasser for bedomning av overensstimmelse
med kraven,

22) ateranvindning produkttillverkning ddr
en sdadan produkt for hélso- och sjukvdrd som
enligt den ursprungliga tillverkarens avsikt dr
avsedd for engdangsbruk efter anvindning be-
arbetas pd ett sddant sdtt att den kan dteran-
vdndas for sitt ursprungliga syfte, samt med

23) anmdlt organ ett organ som nidgon med-
lemsstat i Europeiska unionen har utsett och
anmélt till Europeiska kommissionen och som
har ritt att utfora bedémningar av Gverens-
stimmelse med kraven.

Med produkter for hilso- och sjukvard avses
ocksé sadan programvara som behovs for att
produkten eller utrustningen ska fungera pa
behorigt sétt och som tillverkaren avsett for ett
eller flera av de &andamal som avses 1 mom. 1
punkten. Funktionen hos produkter for héilso-
och sjukvard kan understédjas med farmako-
logiska, immunologiska eller metaboliska me-
del under forutsittning att de inte uppnar sin
huvudsakliga avsedda verkan pa detta sétt.

68§
Visentliga krav

En produkt for hilso- och sjukvard ska upp-
fylla de visentliga krav som giller den. Pa ak-
tiva produkter for hélso- och sjukvard avsedda
for implantation tillimpas kraven i bilaga 1 till
AIMD-direktivet, pa produkter for hélso- och
sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik kra-
ven 1 bilaga I till IVD-direktivet och pa andra
produkter kraven i bilaga 1 till MD-direktivet.

En produkt for hdlso- och sjukvérd anses
uppfylla de vésentliga kraven nér den har kon-
struerats, tillverkats och utrustats enligt de

Féreslagen lydelse

kliniska provningar av produkter eller prov-
ningar for utvirdering av prestanda hos en
produkt for in vitro-diagnostik,

17) ibruktagande den tidpunkt d& en medi-
cinteknisk produkt ar tillgdnglig for slutan-
vindaren och klar att férsta gdngen anvéndas
for avsett andamal inom Europeiska unionen,

18) klassificeringskriterier indelning av me-
dicintekniska produkter i produktklasser for
beddmning av dverensstimmelse med kraven,

(upphdivs)

19) anmdlt organ ett organ som ndgon med-
lemsstat i Europeiska unionen har utsett och
anmalt till Europeiska kommissionen och som
har ritt att utféra beddmningar av Gverens-
stimmelse med kraven.

Med medicintekniska produkter avses ocksé
sddan programvara som behdvs for att pro-
dukten ska fungera pa behdrigt sédtt och som
tillverkaren avsett for ett eller flera av de 4n-
damél som avses 1 mom. 1 punkten. Funkt-
ionen hos medicintekniska produkter kan un-
derstddjas med farmakologiska, immunolo-
giska eller metaboliska medel under forutsatt-
ning att de inte uppnar sin huvudsakliga av-
sedda verkan pa detta sitt.

68§
Visentliga krav

En medicinteknisk produkt ska uppfylla de
vasentliga krav som géller den. P4 aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation till-
lampas kraven i bilaga 1 till AIMD-direktivet,
pa medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik kraven i bilaga I till IVD-direktivet
och pé andra produkter kraven i bilaga 1 till
MD-direktivet.

En medicinteknisk produkt anses uppfylla
de vésentliga kraven nér den har konstruerats,
tillverkats och utrustats enligt de nationella
standarder som géller den, om standarderna
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nationella standarder som géller den, om stan-
darderna har antagits med stod av de harmo-
niserade standarder vars beteckningar har of-
fentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning. De visentliga kraven kan uppfyllas
dven pa annat sétt 4n genom att iaktta de stan-
darder som avses ovan.

78§
Klassificering

Produkterna for hélso- och sjukvard delas
enligt sina egenskaper in i produktklasserna I,
I a, IT b och IIT och produkterna for hilso- och
sjukvérd avsedda for in vitro-diagnostik i pro-
dukter enligt lista A och B, produkter avsedda
for sjilvtestning, produkter avsedda for utvér-
dering av prestanda och andra produkter. Pro-
duktklasserna bestdms enligt MD- och IVD-
direktiven. Sédkerhets- och utvecklingscentret
for lidkemedelsomridet far meddela narmare
foreskrifter om hur klasserna bestims.

8§

Utslippande pa marknaden och ibrukta-
gande

En tillverkare eller auktoriserad represen-
tant som har etablerat sig inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet kan sldppa ut
en produkt for hélso- och sjukvard pa mark-
naden nér produkten uppfyller kraven i denna
lag.

En produkt for hilso- och sjukvard som har
slappts ut pad marknaden far tas i bruk nér den
har levererats, installerats och underhallits pa
behorigt sitt och anvinds for avsett &ndamal i
Overensstimmelse med kraven i denna lag.
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har antagits med st6d av de harmoniserade
standarder vars beteckningar har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
De visentliga kraven kan uppfyllas dven pa
annat sétt 4n genom att iaktta de standarder
som avses ovan.

78§
Klassificering

De medicintekniska produkterna delas en-
ligt sina egenskaper in i produktklasserna I, II
a, Il b och III och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik i produkter enligt lista
A och B, produkter avsedda for sjilvtestning,
produkter avsedda for utvdrdering av pre-
standa och andra produkter. Produktklasserna
bestdms enligt MD-direktivet och IVD-direk-
tivet. Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet far meddela nirmare fore-
skrifter om hur klasserna bestdms.

8§

Utslippande pd marknaden och ibrukta-
gande

En tillverkare eller auktoriserad represen-
tant som har etablerat sig inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet kan sldppa ut
en medicinteknisk produkt pd marknaden nir
produkten uppfyller kraven i denna lag.

En medicinteknisk produkt som har slappts
ut pa marknaden far tas i bruk nér den har le-
vererats, installerats och underhallits pa beho-
rigt sétt och anvénds for avsett &ndamal i dver-
ensstimmelse med kraven i denna lag.

Bestdmmelser om forutsdttningarna for att
pd marknaden sldppa ut eller att ta i bruk en
aktiv medicinteknisk produkt for implantation
som uppfyller kraven i AIMD-direktivet och
en medicinteknisk produkt som uppfyller kra-
ven i MD-direktivet finns i artikel 120.3 i MD-
forordningen.
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9§
CE-mdrkning

Med CE-mirkning visar tillverkaren att pro-
dukten uppfyller de visentliga krav som géller
den. Nir produkten slédpps ut pd marknaden
ska den forses med CE-mérkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
mom. far specialanpassade produkter, vard-
set, system, produkter avsedda for utvéirdering
av prestanda och produkter i egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvérd inte forses med CE-mérkning.
En producent av steriliseringstjanster far inte
anbringa CE-mérkning pé produkter.

Omfattas en produkt for hilso- och sjukvard
dven av annan lagstiftning som innehaller be-
stimmelser om CE-mirkning, ska mérk-
ningen visa att produkten ocksa stimmer
overens med de bestdimmelserna.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet fir meddela nédrmare fore-
skrifter om anvindningen av CE-mérkning pé
produkter for héilso- och sjukvard.

10 §
Utstdllning

En produkt for hélso- och sjukvérd som inte
uppfyller de vésentliga kraven enligt 6 § far
stdllas ut, om en tydlig mérkning anger att pro-
dukten inte kan sldppas ut pd marknaden eller
tas i bruk forrin den Overensstimmer med
kraven. En produkt for hélso- och sjukvérd av-
sedd for in vitro-diagnostik som har stillts ut
far inte anvidndas for behandling av prover
fran méanniska, om produkten inte uppfyller de
vésentliga kraven.

11§
Marknadsforing
Med marknadsforing av produkter for

hilso- och sjukvard avses all information, or-
deranskaffning och uppmuntran i syfte att
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98§
CE-mdrkning

Med CE-mérkning visar tillverkaren att den
medicintekniska produkten uppfyller de va-
sentliga krav som géller den. Nir produkten
sldpps ut pa marknaden ska den forses med
CE-mirkning.

Med avvikelse fran vad som foreskrivs i 1
mom. far produkter avsedda for utvirdering
av prestanda och produkter i egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvérd inte forses med CE-mérkning.
En producent av steriliseringstjanster far inte
anbringa CE-mérkning pé produkter.

Omfattas en medicinteknisk produkt dven av
annan lagstiftning som innehaller bestimmel-
ser om CE-mérkning, ska mérkningen visa att
produkten ocksé stimmer Gverens med de be-
stémmelserna.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet fir meddela ndrmare fore-
skrifter om anvindningen av CE-mérkning pa
medicintekniska produkter.

10 §
Utstdllning

En medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik som inte uppfyller de visentliga kra-
ven enligt 6 § fér stéllas ut, om en tydlig mérk-
ning anger att produkten inte kan sléppas ut pa
marknaden eller tas i bruk forrdn den Gverens-
stimmer med kraven. En produkt som har
stéllts ut far inte anvdndas for behandling av
prover fran manniska, om produkten inte upp-
fyller de vésentliga kraven.

11§
Marknadsforing
Det dr forbjudet att vid marknadsforingen

av medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik anvinda text, namn, varumdrken, bil-
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frimja ordination, expediering, kop eller an-
viandning av produkter for hélso- och sjuk-
vérd.

Marknadsforingen av produkter for hélso-
och sjukvérd, i vilken &ven ingér reklam och
annan séljfrimjande verksamhet, far inte vara
osaklig eller ge en Overdriven eller felaktig
bild av produkten eller av dess verkningar el-
ler anvéndning.

12 §
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, till-
verkning, forpackning och mérkning av pro-
dukter for hilso- och sjukvird oavsett om
dessa atgérder vidtas av tillverkaren sjalv eller
av nagon annan for hans rakning.

Sadan information fréan tillverkaren som be-
hévs med tanke pa sdkerheten vid anvind-
ning, lagring och transport av en produkt for
hélso- och sjukvard ska ldmnas tillsammans
med produkten. Om det 4r frdga om en pro-
dukt avsedd for engéngsbruk, ska tillverkaren
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der och figurativa eller icke figurativa symbo-
ler som kan vilseleda anvindaren eller pati-
enten vad gdller produktens avsedda dnda-
mdl, sdkerhet och prestanda genom att

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

2) inge en oriktig forestdillning avseende be-
handling eller diagnos, funktioner eller egen-
skaper som produkten inte har,

3) underlata att informera anvindaren eller
patienten om en sannolik risk i samband med
anvdndning av produkten i enlighet med dess
avsedda dndamal,

4) foresld andra anvindningsomrdden for
produkten dn de som uppgavs som en del av
det avsedda dndamal for vilket bedémningen
av 6verensstammelse genomfordes.

Vid marknadsforingen ska anges produk-
tens tillverkare och det produktnamn och han-
delsnamn som tillverkaren uppgett i samband
med registreringen av produkten.

Vid marknadsforingen ska uppges att det dr
fraga om en CE-mdrkt medicinteknisk pro-
dukt.

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

Trots 4 mom. far en produkt som dr avsedd
att slippas ut pa marknaden som medicintek-
nisk produkt, men vars éverensstimmelse med
kraven dnnu inte har visats i enlighet med
denna lag dock marknadsforas, om det vid
marknadsforingen uppges att produkten inte
dr en CE-mdrkt medicinteknisk produkt.

12§
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkaren ansvarar for konstruktion, till-
verkning, férpackning och mérkning av medi-
cintekniska produkter oavsett om dessa atgér-
der vidtas av tillverkaren sjélv eller av nagon
annan for tillverkarens rakning.

Sédan information fran tillverkaren som be-
hovs med tanke pa sdkerheten vid anvéind-
ning, lagring och transport av en medicintek-
nisk produkt ska lamnas tillsammans med pro-
dukten. Om det &r fraga om en produkt avsedd
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ocksd upplysa om riskerna med att ateran-
vianda den. De upplysningar som &tfoljer pro-
dukten ska vara avfattade pé finska, svenska
eller engelska, om inte upplysningarna ges
med allméint kénda anvisnings- eller varnings-
symboler. Upplysningarna om en sidker an-
viandning av produkten méiste dock ges pa
finska och svenska. Tillverkaren ska utifran
en riskanalys faststilla vilka upplysningar
som fOrutsitts for en sdker anvindning.
Bruksanvisningen for och mirkningen pa pro-
dukter avsedda for sjilvtestning och specia-
lanpassade produkter ska finnas pé finska och
svenska.

Ndr det gdller specialanpassade produkter
ska tillverkaren limna patienten en forsdkran
om Overensstammelse med kraven. En forsdk-
ran behéver dock inte ldmnas i frdga om pro-
dukter i produktklass I. Sdikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet ska
meddela en foreskrift om innehdllet i forsdk-
ran.

13§
Visande av overensstammelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en pro-
dukt for hilso- och sjukvard pavisas sa att till-
verkaren klassificerar produkten i enlighet
med klassificeringskriterierna och viljer det
forfarande for pavisande av Overensstam-
melse med kraven som éar tillampligt pa pro-
duktklassen i1 fraga. Pdvisandet av overens-
stammelse med kraven ska omfatta en klinisk
utvdrdering med undantag av produkter av-
sedda for in vitro-diagnostik.

Om det i enlighet med det forfarande som
tillimpas for att pdvisa Overensstimmelse
med kraven forutsitts att det dr ett anmélt or-
gan som utfor bedomningen, ska ett sddant an-
litas for uppgiften. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lidkemedelsomradet fir med-
dela foreskrifter om innehallet i och om de
forfaranden som tilldmpas vid pavisande av
Overensstimmelse med kraven, vid klinisk ut-
vdrdering samt vid utvirdering av prestanda
hos produkter for hdlso- och sjukvdrd avsedda
for in vitro-diagnostik.
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for engingsbruk, ska tillverkaren ocksa upp-
lysa om riskerna med att ateranvinda den. De
upplysningar som &tfoljer produkten ska vara
avfattade pa finska, svenska eller engelska,
om inte upplysningarna ges med allmint
kdnda anvisnings- eller varningssymboler.
Upplysningarna om en séker anvindning av
produkten maste dock ges pa finska och
svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys
faststélla vilka upplysningar som forutsétts for
en sdker anvindning. Bruksanvisningen for
och mirkningen pa produkter avsedda for
sjélvtestning ska finnas pé finska och svenska.

(upphdivs)

13 §
Pavisande av overensstimmelse med kraven

Overensstimmelse med kraven hos en me-
dicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
pavisas sé att tillverkaren klassificerar pro-
dukten i enlighet med klassificeringskriteri-
erna och viljer det forfarande for pavisande av
overensstimmelse med kraven som ar till-
lampligt pa produktklassen i fraga.

Om det i enlighet med det forfarande som
tillimpas for att pévisa Overensstimmelse
med kraven forutsétts att det &r ett anmalt or-
gan som utfor bedomningen, ska ett sddant an-
litas for uppgiften. Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet fir med-
dela ndrmare foreskrifter om innehéllet i och
om de forfaranden som tillimpas vid pavi-
sande av dverensstimmelse med kraven.
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14 §
Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjdlp av ett tidsenligt
och metodiskt system kontrollera och utvér-
dera de erfarenheter som finns att tillga om en
produkt for hilso- och sjukvard efter tillverk-
ningen samt de uppgifter som hanfor sig till
den kliniska utvérderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om
overensstimmelse med kraven och de ovriga
uppgifter som &vervakningen kréver i minst
fem ar efter det att tillverkningen av en pro-
dukt for hdlso- och sjukvdrd har upphort eller
efter det att en produkt avsedd for klinisk
provning eller en produkt avsedd for utvérde-
ring av prestanda eller en specialanpassad pro-
dukt har blivit fardig. Uppgifter som géller
implantat ska dock bevaras minst 15 &r.

15§
Tillverkarens rapport om tillbud

Tillverkaren ska underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
sddana hiandelser forknippade med en produkt
for hdlso- och sjukvdrd som har eller kunde ha
lett till att en patients, anvéndares eller ndgon
annan persons hilsa dventyras, och som beror

pa

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i midrkningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten.

Tillverkaren ska underritta Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet om
varje sadant tekniskt och medicinskt skil som
hénfor sig till egenskaperna och prestanda hos
en produkt for hdlso- och sjukvard och som
beror pa nagon av de omstdndigheter som
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14§
Kontroll efter tillverkningen

Tillverkaren ska med hjélp av ett tidsenligt
och metodiskt system kontrollera och utvér-
dera de erfarenheter som finns att tillgad om en
medicinteknisk produkt efter tillverkningen
samt de uppgifter som hénfor sig till den kli-
niska utvarderingen av produkten.

Tillverkaren ska bevara uppgifterna om
overensstimmelse med kraven och de ovriga
uppgifter som &vervakningen kréver i minst
fem ar efter det att tillverkningen av en pro-
dukt har upphort eller efter det att en produkt
avsedd for klinisk prévning eller en produkt
avsedd for utvérdering av prestanda eller en
specialanpassad produkt har blivit fardig.
Uppgifter som géller implantat ska dock beva-
ras minst 15 ar.

15§
Tillverkarens rapport om tillbud

Tillverkaren av en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik ska underritta Sdker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet om sddana héndelser forknippade
med en medicinteknisk produkt som har eller
kunde ha lett till att en patients, anvéndares el-
ler ndgon annan persons hilsa dventyras, och
som beror pé

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i midrkningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten.

Den tillverkare som avses i 1 mom. ska un-
derritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet om varje sadant tekniskt
och medicinskt skdl som hénfor sig till egen-
skaperna och prestanda hos en medicinteknisk
produkt och som beror pa nagon av de om-
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anges i 1 mom. samt som leder till att tillver-
karen systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.

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

16 §

Vissa forfaranden som jimstdills med tillverk-
ning

Den som sdtter ihop CE-mdrkta produkter
for hdlso- och sjukvdrd i overensstimmelse
med deras avsedda dndamdl och inom grdn-
serna for tillverkarens intentioner i fraga om
anvdndningen for att sldppa ut produkten pd
marknaden som modulsammansatta produk-
ter eller vardset, ska upprdtta en forsdikran om
att den som satt ihop produkten eller utrust-
ningen

1) har bekrdftat att produkterna dr kompa-
tibla och att vdardseten eller de modulsamman-
satta produkterna har satts ihop i enlighet
med tillverkarens instruktioner,

2) har forpackat de modulsammansatta pro-
dukterna eller vardseten och forsett anvdn-
darna med relevanta uppgifter, inklusive till-
verkarnas bruksanvisningar, och

3) har i fraga om alla de funktioner som
ndmns ovan tilldimpat de interna o6vervak-
nings- och kontrollmetoder som behévs.

Vad som foreskrivs i 1 mom. gdller inte pro-
dukter for hdlso- och sjukvard avsedda for in
vitro-diagnostik och inte heller aktiva produk-
ter for hilso- och sjukvdrd avsedda for im-
plantation.

Uppfylls inte de villkor som avses i 1 mom.,
ska modulsammansatta produkter eller vdird-
set betraktas som produkter for hdlso- och
sjukvdrd och den som satt samman produkten
eller utrustningen som tillverkare.

Har tillverkaren avsett att modulsamman-
satta produkter eller vardset som avses i 1
mom. eller andra CE-mérkta produkter for
hélso- och sjukvard ska steriliseras fore ibruk-
tagandet, ska den som utfor steriliseringen

Féreslagen lydelse

standigheter som anges i det nimnda momen-
tet samt som leder till att tillverkaren systema-
tiskt aterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om hur tillbud som avses i 1 och 2
mom. ska rapporteras och vilka uppgifter som
ska ldmnas i rapporterna.

16 §

Sterilisering av produkter fore utslippandet
pd marknaden

(upphdivs)

Har tillverkaren avsett att CE-mérkta medi-
cintekniska produkter ska steriliseras fore
ibruktagandet, ska den som utfor sterilise-
ringen fore utsldppandet pd marknaden efter
eget val iaktta nagot av de forfaranden som
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fore utsldppandet pd marknaden efter eget val
iaktta ndgot av de forfaranden som avses i bi-
laga 2 eller 5 till MD-direktivet. Tillamp-
ningen av ndmnda bilagor och de atgérder
som det anmailda organet vidtagit begransas i
de olika skedena av steriliseringsprocessen
tills den sterila forpackningen har Sppnats el-
ler forstorts. Den som utfor steriliseringen ska
uppritta en forsdkran om att steriliseringen
har utforts i enlighet med tillverkarens anvis-
ningar.

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska
atfoljas av de upplysningar som avses i punkt
13 1 bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka
det vid behov har fogats anvisningar fran till-
verkaren om produkter och utrustning som
satts samman pa nytt. Den forsdkran som av-
ses i1 och 4 mom. ska finnas tillgdnglig for
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet i fem ar fran den sista anvénd-
ningsdag som anges pa ett vardset eller pa en
produkt som slidppts ut pa marknaden som ste-
riliserad eller fran det att en modulsammansatt
produkt slappts ut p4 marknaden.

17§
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutovaren ska iaktta de upplys-
ningar och anvisningar om transport, forva-
ring, installation, underhall och annan be-
handling av produkter for hilso- och sjukvard
som tillverkaren har ldmnat.

Da verksamhetsutovaren overldter en pro-
dukt for hilso- och sjukvérd till slutanvidnda-
ren ska han fOrsdkra sig om att produkten ar i
det skick som den enligt tillverkarens avsikt
ska vara nir den anvinds. En produkt som
oOverlats till ndgon annan slutanviandare &n en
yrkesméssig anviandare ska vid behov under-
hallas pé ett andamaélsenligt sitt fore dverla-
telsen.

18 §

Anmdlningar till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet

Féreslagen lydelse

avses i bilaga 2 eller 5 till MD-direktivet. Till-
lampningen av ndmnda bilagor och de atgér-
der som det anmélda organet vidtagit begrin-
sas 1 de olika skedena av steriliseringsproces-
sen tills den sterila forpackningen har 6ppnats
eller forstorts. Den som utfor steriliseringen
ska uppritta en forsdkran om att sterilise-
ringen har utforts i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

De produkter som avses i 1 mom. ska atfol-
jas av de upplysningar som avses i punkt 13 i
bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka det
vid behov har fogats anvisningar fran tillver-
karen om produkter som satts samman pa nytt.
Den forsdkran som avses i 1 mom. ska finnas
tillgdnglig for Sakerhets- och utvecklingscent-
ret for ladkemedelsomradet i fem ar fran den
sista anvandningsdag som anges pa en pro-
dukt som slappts ut pA marknaden som sterili-
serad.

17§
Verksamhetsutovarens skyldigheter

Verksamhetsutovaren ska iaktta de upplys-
ningar och anvisningar om transport, forva-
ring, installation, underhall och annan be-
handling av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik som tillverkaren har lamnat.

D4 verksamhetsutdvaren overlater en medi-
cinteknisk produkt for in vitro-diagnostik till
slutanvindaren ska verksamhetsutdvaren for-
sékra sig om att produkten ar i det skick som
den enligt tillverkarens avsikt ska vara nir den
anvéinds. En produkt som Overléts till ndgon
annan slutanvdndare &n en yrkesméssig an-
viandare ska vid behov underhdllas pa ett
andamaélsenligt sitt fore overltelsen.

18 §

Anmdlningar till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet
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Tillverkare och auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsammansatta
produkter eller vardset och personer som till-
handahaller steriliseringstjanster ska, om de
har hemort i Finland, nér de sldpper ut en pro-
dukt for hilso- och sjukvard pd marknaden el-
ler borjar tillhandahélla en tjdnst ldmna en an-
mélan om detta till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet. Av anmé-
lan ska framga tillverkarens och vid behov
den auktoriserade representantens namn och
driftstélle samt produktens avsedda &ndamal,
funktionsprincip och andra uppgifter med
hjélp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade
representanten for en produkt for hdlso- och
sjukvdrd som dr avsedd for sjdlvtestning eller
en produkt for hdlso- och sjukvdrd som inne-
haller vivnader fran mdnniska eller dmnen
som hdrror fran blod eller blodplasma frdn
mdnniska inte har hemort i Finland, dr ocksa
den som for in en sddan produkt till Finland
for att sldippa ut den pd den finldindska mark-
naden skyldig att ldmna en anmdlan till Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomrddet. Skyldigheten att ldmna anmdlan
gdller dock inte sadana produkter for yrkes-
mdssig anvindning avsedda for in vitro-dia-
gnostik som innehdller ndmnda dmnen av hu-
mant ursprung.

Sékerhets- och utvecklingscentret for liike-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om anmdlningarna samt om de i 1
mom. avsedda uppgifter med hjdlp av vilka en
produkt kan identifieras samt om de produkter
for hilso- och sjukvard for vilka den i 2 mom.
avsedda skyldigheten att ldmna anmdlan gdl-
ler.

19 §

Bestdmmelser som tilldmpas pd kliniska
provningar av produkter

Nar det géller produkter avsedda for kli-
niska provningar ska tillverkaren eller den
auktoriserade representanten upprétta en for-
sdkran om att produkten i friga dverensstam-
mer med de vdsentliga kraven utom ndr det

Féreslagen lydelse

Bestammelser om skyldigheten for de till-
verkare och verksamhetsutovare som omfattas
av tillimpningsomrddet for denna lag att
ldmna en anmdlan om sin verksamhet och
produkten till Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomrddet innan produkten
sldpps ut pa marknaden eller tillhandahdalls
pd marknaden finns i 49 § i lagen om medicin-
tekniska produkter.

(upphdivs)

(upphdvs)

19 §

Bestdmmelser som tilldmpas pd kliniska
prévningar av produkter

Handlingar som hdnfor sig till kliniska
provningar ska bevaras under och efter prév-
ningen sd att de finns ldttillgingliga for myn-
digheten pd begdran och sd att uppgifterna
om forsékspersonerna dr skyddade genom
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géller de sidor hos produkter som ska provas
och att alla behovliga atgérder har vidtagits i
frdga om dessa sidor for att skydda patientens
hilsa och sékerhet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela ndrmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvéinds vid
klinisk provning av produkter och om de upp-
gifter som ska ingd i forsdkran.

20 §

Anmdlan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning el-
ler finansiering av en klinisk provning av pro-
dukter (sponsor) ska gora en anmélan om den
kliniska provningen av produkter till Sdker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omrédet innan provningen inleds. En anmélan
behover inte goras, om produkten for hilso-
och sjukvard dr CE-mérkt och provningen inte
avviker fran det 4ndamal som tillverkaren av-
sett. Kliniska provningar med aktiva produk-
ter avsedda for implantation ska dock alltid
anmélas.

Ndr det gdller produkter i produktklass 111,
produkter avsedda for implantation samt in-
vasiva produkter for langvarigt bruk i pro-
duktklasserna I a och Il b far den kliniska
provningen inledas 60 dagar efter anmdlan,
om inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet fore denna tidpunkt har
begdrt tilldggsutredning eller meddelat att det
forbjuder provningen pd grund av fara for
mdnniskors hdlsa eller sdkerhet. Den kliniska
prévningen av andra produkter far inledas ef-
ter det att anmdlan om provningen har gjorts.
En forutsdttning for inledande av klinisk prov-
ning av produkter dr ocksd att den etiska kom-
mittén har avgett ett positivt utldtande om
provuingen.

Féreslagen lydelse

ldmpliga forfaranden. Tillverkaren eller den
auktoriserade representanten dr skyldig att
bevara de handlingar som gdller produkter
avsedda for klinisk provning och pd basis av
vilka produkternas overensstimmelse med
kraven kan bedémas. Dessa handlingar ska
bevaras i minst fem dr frdn det att prévningen
har avslutats, i fraga om produkter for im-
plantation dock i 15 ar.

Séakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela nidrmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvinds vid
klinisk provning av produkter.

20§

Anmdlan om dndring av klinisk provning av
produkter

Om det i provningsplanen for klinisk prov-
ning av produkter gors eni 3 § 3 mom. i lagen
om medicinsk forskning avsedd betydelsefull
dndring, ska det fore dndringen goras en an-
mdlan om dndringen till Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet. Ett
positivt utldtande av den etiska kommittén ska
bifogas anmdlan.

(upphdivs)
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Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
vilka uppgifter om kliniska prévningar av pro-
dukter som ska ldmnas in till centret och hur
uppgifterna ska ldmnas in.

21§

Forbud mot, avbrytande av och avslutande
av klinisk provning av produkter

Om Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inte kan godkénna att kli-
niska provningar av en produkt for hélso- och
sjukvard som avses 1 20 § 2 mom. och som hor
till produktklass II a, IT b eller III eller som ar
en produkt avsedd for implantation genomfors
enligt anmélan, ska det begéra tilldggsutred-
ning om provningen av sponsorn. | begiran
om tilldggsutredning ska alla orsaker till att
provningen inte kan genomforas enligt prov-
ningsplanen specificeras och motiveras. Pd
basis av centrets begdran om utredning kan
sponsorn dndra sin provningsplan for att av-
hjdlpa de brister som pdpekats. Om sponsorn
inte dndrar sin forhandsanmaélan eller om &nd-
ringarna inte motsvarar centrets begiran om
tillaggsutredning, far klinisk prévning inte in-
ledas.

22§

Anmdlningar fran Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet till andra
myndigheter

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen och de behoriga myndighet-
erna i staterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet om ett beslut genom vilket
centret har forbjudit inledandet av en provning
med en produkt avsedd for klinisk provning
eller forordnat att provningen ska avslutas.
Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

Féreslagen lydelse

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet far meddela foreskrifter om
vilka uppgifter om kliniska prévningar av pro-
dukter som ska ldmnas in till centret i den an-
mdlan som avses i I mom. och hur uppgifterna
ska ldmnas in.

21§

Forbud mot, avbrytande av och avslutande
av klinisk provning av produkter

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inte kan godkénna att en
dndring som avses i 20 § 1 mom. genomfors
enligt anmélan, ska det begéra tillaggsutred-
ning om provningen av sponsorn. I begéiran
om tilldggsutredning ska alla orsaker till att
andringen inte kan genomforas enligt prov-
ningsplanen specificeras och motiveras. Om
sponsorn inte dndrar sin forhandsanmélan och
provningsplanen, eller om &dndringarna inte
motsvarar centrets begdran om tilldggsutred-
ning, far dndringar inte géras i provningspla-
nen for klinisk provning.

22§

Anmdlningar fran Séikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet till andra
myndigheter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen och de behoriga myndighet-
erna i staterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet om ett beslut genom vilket
centret har forordnat att en prévning med en
produkt avsedd for klinisk provning ska avslu-
tas. Samtidigt ska grunderna for beslutet
anges.
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5 kap.

Yrkesmiissig anvindare och egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard

24§
Allmiéinna krav for yrkesmdssig anvindning

En yrkesméssig anvindare ska forsdkra sig
om att

1) den som anvénder en produkt for hélso-
och sjukvard har sadan utbildning och erfaren-
het som en sdker anvindning kraver,

Féreslagen lydelse
23ay
Provningar for utvdrdering av prestanda

Innan prévningen inleds ska sponsorn géra
en anmdlan till Sdkerhets- och utvecklings-
centret for lidkemedelsomrddet om den plane-
rade provningen for utvirdering av pre-
standa.

Om prévningen for utvirdering av pre-
standa ingriper i en mdnniskas eller ett
mdnskligt embryos eller fosters integritet, till-
limpas lagen om medicinsk forskning.

Om det dr frdaga om en provning som avses
i 2 mom., ska det till anmdlan till Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
fogas ett positivt utldtande av den etiska kom-
mittén.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan begdra ytterligare utred-
ningar av sponsorn. Pd basis av centrets be-
gdran om utredning ska sponsorn dndra sin
provningsplan for att avhjdlpa de brister som
pdpekats.

Pa Sikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradets befogenheter att 6vervaka
provningar for utvdrdering av prestanda till-
ldmpas det som foreskrivs i 21 § 2 och 3 mom.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet far meddela foreskrifter om
utforandet av prévningar for utvirdering av
prestanda hos medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om de forfaranden som
héinfor sig till anmdlan om dessa.

5 kap.

Yrkesmissiga anvindare och egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet
for hélso- och sjukvard

24§
Krav for yrkesmdssig anvindning

Pa produkter som omfattas av tilldmpnings-
omrddet for denna lag tillimpas ocksd det
som i 32 § i lagen om medicintekniska produk-
ter foreskrivs om allmdnna krav for yrkes-
mdssig anvdindning, det som i 33 § i den lagen
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2) for en sdker anvindning behdvliga mark-
ningar och bruksanvisningar finns pa produk-
ten eller atfoljer den,

3) produkten anvinds i enlighet med det dn-
damal tillverkaren avsett och de anvisningar
tillverkaren meddelat,

4) produkten justeras, underhélls och far
service 1 enlighet med tillverkarens anvis-
ningar och i dvrigt korrekt,

5) det stélle dar produkten anvéinds la&mpar
sig for en séker anvindning,

6) andra produkter for hilso- och sjukvard,
delar och konstruktioner, utrustning, program-
vara eller andra system och foremal som &r
kopplade till eller i omedelbar nérhet av pro-
dukten inte dventyrar produktens prestanda el-
ler patientens, anvdndarens eller nigon annans
hélsa, samt att

7) endast den som har den yrkesskicklighet
och sakkunskap som krévs far installera, repa-
rera och utfora service pa produkten.

25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesmdssig anvindare ska limna en
rapport till Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet och tillverkaren eller
den auktoriserade representanten om varje
sddan riskhdndelse som intrdffat vid anvind-
ningen av en produkt for hélso- och sjukvard
och som har lett till eller kunde ha lett till att
patientens, anvindarens eller ndgon annans
hdlsa dventyrades och som beror pd

1) produktens egenskaper,

2) en awvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i mdrkningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten, eller

5) anvdndningen av produkten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet far meddela foreskrifter om
hur riskhdndelser ska rapporteras och vilka
uppgifter som ska ldmnas om dessa.

26§

Ansvarig person och kontrollsystem

Féreslagen lydelse
foreskrivs om rapportering av tillbud och det
som i 34 § I och 4—8 mom. i den lagen fore-

skrivs om skyldigheten for yrkesmdssiga an-
vdndare att ha ett kontrollsystem.

(upphdivs)

(upphdivs)
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En yrkesmdssig anvindare ska ha en ansva-
rig person som svarar for att denna lag och de
bestammelser och foreskrifter som utfirdats
med stod av den foljs i anvindarens verksam-
het.

Verksamhetsenheter for social- och hdlso-
vdrden samt andra yrkesmdssiga anvindare
som dr juridiska personer eller som anvinder
produkter for hélso- och sjukvdrd som sjdalv-
standiga yrkesutovare ska ha ett kontrollsy-
stem for att garantera sdikerheten hos produk-
ter samt i anvdndningen av dem. I kontrollsy-
stemet ska registreras

1) for sparbarheten nodvindiga uppgifter
om produkter som verksamhetsenheten an-
vinder, overlatit vidare eller annars besitter
eller som har inforts i en patient,

2) uppgifter om riskhdndelser som intrdffat
vid anvdndningen av produkter, och

3) uppgifter som visar att den yrkesmdssiga
anvdndaren har fullgjort de skyldigheter som
avses i 24 §.

De personuppgifter som samlas in for kon-
trollsystemet dr sekretessbelagda. Uppgif-
terna ska bevaras under den tid som behovs
med tanke pad sdkerheten hos produkter for
hélso- och sjukvadrd. Personuppgifter far ldm-
nas ut pd begdran till Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet, om upp-
gifterna behovs for att séiikerheten hos produk-
ten ska kunna garanteras. Uppgifterna far
inte ldmnas ut for marknadsforing.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om de uppgifter som ska foras in i kon-
trollsystemet.

27§

Egen produkttillverkning vid en verksamhets-
enhet for hdlso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard far bedriva egen produkttillverkning pa
det sitt som foreskrivs 1 denna lag. I egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvérd fér inte atervinning bedri-
vas eller produkter som innebdr en sirskild
risk tillverkas.

Féreslagen lydelse

27§

Egen produkttillverkning vid en verksamhets-
enhet for hillso- och sjukvard

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard far bedriva egen produkttillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik med iakttagande av denna lag. I egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet
for hélso- och sjukvard far inte produkter som
innebédr en sérskild risk tillverkas eller pro-
dukter som enligt tillverkaren dr avsedda for
engdangsbruk bearbetas for dteranvindning.
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Produkter som har tillverkats i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvard far inte dverlatas utanfor
den tillverkande verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvérd.

28 §

Bestimmelser som tilldmpas pd egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hdlso- och sjukvdrd

P& egen produkttillverkning vid en verk-
samhetsenhet for hilso- och sjukvérd ska till-
lampas vad som i denna lag och med stod av
den bestdms eller foreskrivs. P& egen produkt-
tillverkning vid en verksamhetsenhet for
hilso- och sjukvérd tillimpas dock inte 8, 9,
11 och 13 §.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
ocksa nér verksamhetsenheten dndrar det &n-
damal for vilket produkten dr avsedd enligt
den ursprungliga tillverkaren eller ger produk-
ten ett anvindningsidndamal som produkt for
hilso- och sjukvérd.

29 §

Krav pd den egna produkttillverkningen vid
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvadrd

Om en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard bedriver egen produkttillverkning,
ska den ha en ansvarig person som ansvarar
for tillverkningen. Verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvard ska visa att den produkt
for hélso- och sjukvird som den tillverkat
Overensstimmer med de vésentliga kraven.
Den ansvariga personen ska godkénna ibruk-
tagandet av en produkt som tillverkats vid
verksamhetsenheten efter att forst ha forsékrat
sig om att produkten uppfyller de visentliga
kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for hélso-
och sjukvard ska uppritta en forsdkran om att
den produkt som verksamhetsenheten tillver-
kat Overensstimmer med de vésentliga kra-
ven, och den ansvariga personen ska god-
kédnna denna forsdkran med sin underskrift.
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Medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik som har tillverkats i egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for hélso-
och sjukvard far inte 6verlatas utanfor den till-
verkande verksamhetsenheten for hélso- och
sjukvard.

28 §

Bestdammelser som tilldmpas pd egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hdlso- och sjukvdrd

Vid egen produkttillverkning av medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard
iakttas denna lag. P4 egen produkttillverkning
vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard tillimpas dock inte 8, 9, 11 och 13 §.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
ocksa om verksamhetsenheten @ndrar det 4n-
damal for vilket den medicintekniska produk-
ten for in vitro-diagnostik ar avsedd enligt den
ursprungliga tillverkaren eller ger produkten
ett anviandningsdndamal som medicinteknisk
produkt.

29 §

Krav pd den egna produkttillverkningen vid
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard bedriver egen produkttillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik, ska den ha en ansvarig person som an-
svarar for tillverkningen. Verksamhetsen-
heten for hilso- och sjukvard ska visa att den
medicintekniska produkt som den tillverkat
Overensstimmer med de visentliga kraven.
Den ansvariga personen ska godkénna ibruk-
tagandet av en produkt som tillverkats vid
verksamhetsenheten efter att forst ha forsakrat
sig om att produkten uppfyller de visentliga
kraven i 6 §. Verksamhetsenheten for hélso-
och sjukvard ska upprétta en forsékran om att
den produkt som verksamhetsenheten tillver-
kat Ooverensstimmer med de véasentliga kra-

245



RP 67/2021rd

Gdllande lydelse

Forsdkran ska finnas tillgénglig for Sékerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
i fem ar raknat fran ibruktagandet av produk-
ten.

30 §
Teknisk dokumentation

For produkter for hilso- och sjukvard som
tillverkats i egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for social- och hédlsovard
ska det utarbetas teknisk dokumentation. Den
tekniska dokumentationen ska mdjliggora en
bedomning av produktens risker, konstrukt-
ion, tillverkning och prestanda. Den tekniska
dokumentationen ska dessutom innehalla upp-
gifter om

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

2) engéngsbruk eller annan begransning for
hur manga ganger produkten far dteranvindas,

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

4) resultaten av eventuella kliniska prov-
ningar.

318§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard ska centralt ha registrerat foljande upp-
gifter om produkter for hilso- och sjukvérd i
den egna produkttillverkningen:

1) anvindningsdndamal,

2) tillverkningsar eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgangsmaterial,

5) underleverantorer,

6) uppgifter om sparbarhet i fraga om &mnen
av biologiskt ursprung,

7) namnet pa den ansvariga personen vid
tillverkningen, och

8) den enhet dér produkten anvands.

Féreslagen lydelse

ven, och den ansvariga personen ska god-
kédnna denna forsdkran med sin underskrift.
Forsékran ska finnas tillginglig for Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
i fem &r rdknat frén ibruktagandet av produk-
ten.

30 §
Teknisk dokumentation

For medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som tillverkats i1 egen produkttill-
verkning vid en verksamhetsenhet for social-
och hilsovard ska det utarbetas teknisk doku-
mentation. Den tekniska dokumentationen ska
mojliggdra en beddmning av produktens ris-
ker, konstruktion, tillverkning och prestanda.
Den tekniska dokumentationen ska dessutom
innehélla uppgifter om

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

2) engéngsbruk eller annan begransning for
hur manga ganger produkten far dteranvindas,

3) resultaten av konstruktionsberékningar
och av utforda provningar och undersok-
ningar,

4) resultaten av eventuella prévningar for
utvdrdering av prestanda.

318§
Sparbarhet

En verksamhetsenhet for hilso- och sjuk-
vard ska centralt ha registrerat foljande upp-
gifter om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik 1 den egna produkttillverk-
ningen:

1) anvindningsdndamal,

2) tillverkningsar eller tid i produktion,

3) identifikationsuppgifter,

4) utgangsmaterial,

5) underleverantorer,

6) uppgifter om sparbarhet i frdga om &mnen
av biologiskt ursprung,

7) namnet pa den ansvariga personen vid
tillverkningen,

8) den enhet dér produkten anvands.
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Tillverkaren ska bevara uppgifterna under
en sadan tidsperiod som motsvarar minst den
faststdllda livslingden for en produkt for
hilso- och sjukvard, men dock i minst tva ar
raknat frdn den dag dé organisationen tog pro-
dukten i bruk.

6 kap.
Anmilda organ
32§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmilt organ ska ha tillstdnd av Saker-
hets- och utvecklingscentret for lidkemedels-
omrédet att vara verksamt som anmdlt organ.
Tillstdndet kan innehélla sddana villkor som
behovs for att organets verksamhet ska kunna
tryggas. Sikerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomréadet ska underritta Europeiska
kommissionen om de anmilda organ som
centret utsett.

Det anmaélda organet ska i enlighet med det
verksamhetsomrade som ansokan géller upp-
fylla minimikriterierna enligt bilaga 11 till
MD-direktivet, bilaga 8 till AIMD-direktivet
eller bilaga IX till IVD-direktivet. Ett anmalt
organ anses alltid uppfylla de kriterier som av-
ses ovan, om det uppfyller de nationella stan-
darder som géller ett anmilt organ och som
har antagits med stod av harmoniserade stan-
darder, vars referenser har publicerats i Euro-
peiska unionens officiella tidning. Ett anmalt
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Tillverkaren ska bevara uppgifterna under
en sadan tidsperiod som motsvarar minst den
faststéllda livslangden for en medicinteknisk
produkt, men dock i minst tva ar rdknat fran
den dag d& organisationen tog produkten i
bruk.

31as§

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

Bestimmelser om mojligheten for en verk-
samhetsenhet for hdlso- och sjukvard att till-
verka andra medicintekniska produkter dn sd-
dana som dr avsedda for in vitro-diagnostik
finns i MD-férordningen och lagen om medi-
cintekniska produkter.

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

Ett anmalt organ som ansoker om att bli ut-
sett enligt 1VD-direktivet ska ha tillstdnd av
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet att vara verksamt som anmélt or-
gan. Tillstindet kan innehalla sddana villkor
som behovs for att organets verksamhet ska
kunna tryggas. Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet ska underrétta
Europeiska kommissionen om de anmélda or-
gan som centret utsett.

Det anmélda organet ska i enlighet med det
verksamhetsomrade som ansdkan géller upp-
fylla minimikriterierna enligt bilaga IX till
IVD-direktivet. Ett anmélt organ anses alltid
uppfylla de kriterier som avses ovan, om det
uppfyller de nationella standarder som géller
ett anmélt organ och som har antagits med
stod av harmoniserade standarder, vars refe-
renser har publicerats i Europeiska unionens
officiella tidning. Ett anmélt organ ska genom

247



RP 67/2021rd

Gdllande lydelse

organ ska genom en utomstaende utvirdering
visa att det uppfyller de kriterier som avses
ovan.

33§
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmilt organ kan inom sitt kompetens-
omréde utfora uppgifter som anknyter till be-
démning av Overensstimmelse med kraven i
enlighet med bilagorna 2—6 till MD-direkti-
vet, bilagorna 2-5 till AIMD-direktivet och bi-
lagorna III-VII till IVD-direktivet.

Om en produkt for hilso- och sjukvard upp-
fyller villkoren for Overensstimmelse med
kraven, ska det anméilda organet utfarda ett in-
tyg om EU-0verensstimmelse till tillverkaren
Over sin Overensstimmelsebedomning samt
vid behov tillhérande beslut eller kontrollrap-
port. Giltighetstiden for de beslut som ett an-
malt organ har fattat i enlighet med bilagorna
2, 3, 5 och 6 till MD-direktivet, bilagorna 2, 3
och 6 till AIMD-direktivet och bilagorna III,
IV och V till IVD-direktivet &r hogst fem ar.
Giltighetstiden for besluten far forléingas med
perioder pa hogst fem é&r. Det anmélda organet
far kréva alla de upplysningar av tillverkaren
som det behover for att kunna utfirda och
uppritthalla G&verensstimmelseintyget och
som krévs med hénsyn till det valda forfaran-
det.

Om bedomningen avser en produkt i vilken
det som en integrerad del ingdr ett likemedel
eller ett dmne som hdrror fran blod fran mdn-
niska, ska det anmdlda organet begdra ett ut-
latande av en behorig myndighet inom Idike-
medelsomrddet eller Europeiska ldkemedels-
myndigheten om dmnets kvalitet och sikerhet
samt om det kliniska nyttoriskforhdllandet for
tillsatsen av dmnet i produkten. Utlatande av
den behoriga myndigheten eller Europeiska
likemedelsmyndigheten ska ocksa begdras
ndr fordndringar gors i ett dmne som ingdr i
en produkt for hélso- och sjukvard eller i dm-
nets tillverkningsprocess. Det anmdlda orga-
net ska beakta utlatandet ndr det bedomer
produktens éverensstimmelse med kraven.

Ett anmélt organ kan ldgga ut delatgirder
inom utforandet av uppgifter som avses i 1
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en utomstéende utvirdering visa att det upp-
fyller de kriterier som avses ovan.

33§
Anmdlda organs uppgifter

Ett anmailt organ kan inom sitt kompetens-
omréde utfora uppgifter som anknyter till be-
démning av Overensstimmelse med kraven i
enlighet med bilagorna III-VII till IVD-direk-
tivet.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik uppfyller villkoren for Gverens-
stimmelse med kraven, ska det anmélda orga-
net utfiarda ett intyg om EU-Overensstim-
melse till tillverkaren 6ver sin dverensstdm-
melsebedomning samt vid behov tillhérande
beslut eller kontrollrapport. Beslut som an-
milda organ fattar i enlighet med bilagorna
III, IV och V till IVD-direktivet ar 1 kraft
hogst fem ar. Giltighetstiden for besluten far
forlangas med perioder pd hogst fem ar. Det
anmilda organet far krdva alla de upplys-
ningar av tillverkaren som det behdver for att
utfarda och uppratthalla dverensstimmelsein-
tyget och som krivs med hénsyn till det valda
forfarandet.

(upphdivs)

Ett anmilt organ kan lagga ut delatgirder
inom utférandet av uppgifter som avses i 1
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mom. pa en underleverantdr, om det anmélda
organet forst har bedomt och sékerstéllt att un-
derleverantoren foljer denna lag och bestdim-
melser och foreskrifter som utfirdats med stod
av den.

Det anmailda organet ska med jimna mellan-
rum utfora 1dmpliga kontroller och utvirde-
ringar for att sékerstilla att tillverkaren tillim-
par det godkdnda kvalitetssystemet, och ge
tillverkaren en utvirderingsrapport. Det an-
méilda organet ska ta hdnsyn till resultaten av
de utvirderingar och kontroller som utforts
under tillverkningens géng.

34 §
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmilt organ ska underritta Sdkerhets-
och utvecklingscentret for 1ikemedelsomréadet
om alla intyg som har utfirdats, dndrats eller
kompletterats eller som har aterkallats for viss
tid eller helt och hallet eller véigrats samt un-
derritta dvriga anmilda organ om intyg som
har &terkallats for viss tid eller helt och hallet
eller vagrats och péa begéran om intyg som har
utfirdats. Dessutom ska det anmélda organet
pa begiran ge centret all ytterligare relevant
information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om overensstimmelse

Om det anmaélda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte lingre
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 férse det med
inskrdnkningar, om tillverkaren inte réttar till
bristfalligheterna. Om bristfilligheter upp-
tacks 1 ett intyg som utfirdats om Gverens-
stimmelse, ska det anmilda organet under-
ritta Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet om saken genast nér det an-
mélda organet har fatt kinnedom om bristfal-
ligheten eller nagon annan orsak.
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mom. pa en underleverantdr, om det anmaélda
organet forst har bedomt och sékerstllt att un-
derleverantdren foljer denna lag.

Det anmailda organet ska med jimna mellan-
rum utfora 1dmpliga kontroller och utvirde-
ringar for att sékerstéilla att tillverkaren tillam-
par det godkédnda kvalitetssystemet, och ge
tillverkaren en utvirderingsrapport. Det an-
méilda organet ska ta hdnsyn till resultaten av
de utvirderingar och kontroller som utforts
under tillverkningens géng.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmélt organ enligt IVD-direktivet ska
underrétta Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet om alla intyg som har
utfardats, dndrats eller kompletterats eller som
har 4terkallats for viss tid eller helt och hallet
eller vagrats samt underrétta ovriga anmilda
organ om intyg som har aterkallats for viss tid
eller helt och hallet eller vdgrats och pé bega-
ran om intyg som har utférdats. Dessutom ska
det anmélda organet pa begdran ge centret all
ytterligare relevant information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om overensstimmelse

Om ett anmilt organ enligt IVD-direktivet
konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt
eller inte 1angre uppfyller kraven enligt denna
lag eller att ett intyg om Overensstimmelse an-
nars inte borde ha beviljats, ska organet ater-
kalla intyget for viss tid eller helt och hallet
eller forse det med inskrankningar, om tillver-
karen inte rdttar till bristfdlligheterna. Om
bristfalligheter uppticks i ett intyg som utfar-
dats om Overensstimmelse, ska det anmdilda
organet underritta Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet om saken
genast nér det anmélda organet har fatt kénne-
dom om bristfilligheten eller ndgon annan or-
sak.
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36§

Kraven pad god forvaltning och tjdnsteansvar

P& den som ér anstélld hos ett anmailt organ
eller dennes underleverantor tillimpas be-
stimmelserna om straffrattsligt tjansteansvar
nidr han eller hon utfor uppgifter som avses i
denna lag.

Féreslagen lydelse
36§

Kraven pad god forvaltning och tidinsteansvar

P& den som ér anstélld hos ett anmailt organ
eller dennes underleverantor tillimpas be-
stimmelserna om straffrattsligt tjinsteansvar
nédr han eller hon utfor uppgifter som avses i
denna lag. Bestimmelser om skadestdindsan-
svar finns i skadestdandslagen (412/1974).

37a$

Giltigheten och dvervakningen av intyg som
utfdrdats av anmdlda organ som utsetts en-
ligt direktiven

Bestdmmelser om giltigheten av de intyg
som de enligt AIMD-direktivet och MD-direk-
tivet utsedda anmdlda organen utfirdar i en-
lighet med dessa direktiv finns i artikel 120.2
i MD-forordningen.

Bestdmmelser om giltigheten av de intyg
som de enligt IVD-direktivet utsedda anmdlda
organen utfirdar i enlighet med det direktivet
finns i artikel 110.2 i IVD-forordningen.

Bestimmelser om skyldigheten for de enligt
AIMD-direktivet och MD-direktivet utsedda
anmdlda organen att 6vervaka de intyg som
avses i 1 mom. finns i 120.3 andra stycket i
MD-forordningen. Bestimmelser om skyldig-
heten for de enligt IVD-direktivet utsedda an-
mdlda organen att 6vervaka de intyg som av-
ses i 2 mom. finns i 110.2 andra stycket i [VD-
forordningen. Ett anmdlt organ och en juri-
disk person som fortsatt dess verksamhet ska
underrdtta Sikerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrddet, om organet anser att
en produkt som det overvakar inte uppfyller
kraven i lagstifiningen. Pd tillsynsverksamhet
som bedrivs av ett anmdlt organ och en juri-
disk person som fortsatt dess verksamhet till-
ldmpas 36 §.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet overvakar verksamhet enligt 3
mom., oavsett om ett anmdlt organ som utsetts
enligt direktivet ocksd dr ett anmdlt organ
som utsetts enligt MD-forordningen eller

250



RP 67/2021rd

Gdllande lydelse

38§
Marknadsovervakning

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet har till uppgift att overvaka
och frdmja sdkerheten hos produkter for
hilso- och sjukvard och i anvindningen av
dem samt produkternas Overensstimmelse
med kraven.

For skétseln av den uppgift som foreskrivs i
1 mom. ska Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomrddet fora ett register 6ver
riskhéndelser. Centret ska utvirdera de rap-
porter om riskhédndelser som ldmnats in av de
anmilningsskyldiga och vidta atgirder som
behovs for tryggandet av hilsa och sédkerhet.
Centret ska utan drdjsmél underrétta Europe-
iska kommissionen och medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet om de atgérder som vidtagits eller plan-
eras for forebyggande av riskhidndelser samt
lamna uppgifter om varje riskhéndelse och de
omsténdigheter som ledde till den.

Nir det géller marknadsdvervakning ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet sérskilt bedoma

1) om Overensstimmelse med kraven hos
produkter for hilso- och sjukvérd pavisats,

2) om det vid pavisande av Overensstim-
melse med kraven hos och utsldppandet pa
marknaden av produkter for hélso- och sjuk-
vérd har f6ljts forfaranden som ldmpar sig for
produkten, och

3) om en produkt som finns pad marknaden
och som inte d&r CE-mérkt enligt denna lag ar
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1VD-forordningen eller en juridisk person
som ansokt om att bli utsedd som sddant.

Om ett anmdlt organ eller en juridisk person
som fortsatt dess verksamhet utovar tillsyn en-
ligt 3 mom., har Sdikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet rdtt att av ett
anmdlt organ eller en juridisk person fd de
uppgifter som avses i 37 § 1 mom.

Pa Siikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddets tillsynsverksamhet enligt 4
mom. tillaimpas 39-43 §, 56 § 1 mom. och 57

3.
38§
Marknadsévervakning

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har till uppgift att 6vervaka
och frimja sékerheten hos medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och i an-
viandningen av dem samt produkternas dver-
ensstimmelse med kraven.

Centret ska utvirdera de anméilningar om
tillbud som ldmnats in av de anmélningsskyl-
diga och vidta atgirder som behovs for tryg-
gandet av hilsa och sékerhet. Centret registre-
rar anmdlningarna om tillbud i det tillbudsre-
gister som avses i 48 § i lagen om medicintek-
niska produkter. Centret ska utan drjsmal un-
derritta Europeiska kommissionen och med-
lemsstaterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om de atgirder som vidta-
gits eller planeras for forebyggande av tillbud
samt ldmna uppgifter om varje tillbud och de
omsténdigheter som ledde till det.

Niér det géller marknadsdvervakning ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet sérskilt bedoma om

1) 6verensstimmelse med kraven hos medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
pavisats,

2) det vid pavisande av Overensstimmelse
med kraven hos och utsldppandet pa mark-
naden av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik har f0ljts forfaranden som
lampar sig for produkten, och

3) en produkt som finns pad marknaden och
som inte d&r CE-mérkt enligt denna lag dr en
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en sadan produkt for hélso- och sjukvard som
avses 1 5 § 1 mom. 1 punkten och pa vilken
bestammelserna i denna lag ska tillampas.

Strélsékerhetscentralen ska dvervaka att ut-
rustning for hilso- och sjukvérd uppfyller kra-
ven i 161 § och i 8 kap. i stralsdkerhetslagen
med avseende pé utsdttande av allménheten
for exponering av icke-joniserande stralning.

39§
Inspektionsritt

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har ritt att utféra sddana in-
spektioner som overvakningen forutsétter. For
att utfora inspektioner ska inspektoren ha till-
trade till alla lokaler dir det bedrivs verksam-
het som avses i denna lag eller dér det forvaras
uppgifter som ar viktiga med tanke pa tillsy-
nen Over efterlevnaden av denna lag. Inspekt-
ioner far dock inte utforas i utrymmen som an-
vdnds for boende av permanent natur. En in-
spektion kan utforas utan forhandsanmélan.

41§

Rdtt att ta produkter for undersékning
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sddan medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik pa vilken bestimmelserna i denna lag
ska tillampas.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet dr i fraga om produkter som
omfattas av tillimpningsomrddet for denna
lag den marknadskontrollmyndighet som av-
ses i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2019/2010 om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om
dndring av direktiv 2004/42/EG och forord-
ningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011, nedan marknadskontrollforord-
ningen.

Strélsékerhetscentralen ska 6vervaka att me-
dicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
uppfyller kraven i 161 § och i 8 kap. i stralsa-
kerhetslagen med avseende pé utsittande av
allménheten for exponering av icke-jonise-
rande stralning.

39§
Inspektionsrditt

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet har ritt att utféra sddana in-
spektioner som overvakningen forutsétter. For
att utfora inspektioner ska inspektoren ha till-
trade till alla lokaler dir det bedrivs verksam-
het som avses i denna lag eller dér det forvaras
uppgifter som ar viktiga med tanke pa tillsy-
nen over efterlevnaden av denna lag. En in-
spektion kan utforas utan forhandsanmaélan.
Inspektioner fdr ocksd utforas i utrymmen som
anvdnds for boende av permanent natur, om
det finns sannolika skdl att misstanka att en
medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik, en produkt for klinisk provning av
produkter eller klinisk provning av produkter
dventyrar mdnniskors hdlsa och om inspekt-
ionen dr nodvdindig for att skydda mdnniskors
hdlsa.

41§

Rdtt att ta produkter for undersékning
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet har rétt att ta produkter for
hilso- och sjukvérd och andra produkter for
undersokning och provning, om det behdvs
for tillsynen Over efterlevnaden av denna lag.
Om den som innehar varan kriver det, ska
provexemplar som tagits for undersokning
och provning erséttas till gdngse pris. Ersétt-
ning for provexemplar som tagits for under-
sokning och provning betalas dock inte, om
det vid undersdkningen konstateras att pro-
dukten strider mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvard inte
uppfyller kraven i denna lag, far Sékerhets-
och utvecklingscentret for 1ikemedelsomréadet
alagga tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten att ersétta de nodvéndiga kostna-
derna for anskaffning, undersdkning och
provning. De kostnader som ska ersittas ska
dock sta i rimlig proportion till de atgirder
som vidtagits under Overvakningen och till
forseelsens art.

Féreslagen lydelse

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har rétt att ta medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och andra
produkter for undersdkning och provning, om
det behovs for tillsynen 6ver efterlevnaden av
denna lag. Om den som innehar varan kréver
det, ska provexemplar som tagits for under-
sokning och provning ersittas till gdngse pris.
Erséttning for provexemplar som tagits for
undersokning och provning betalas dock inte,
om det vid undersdkningen konstateras att
produkten strider mot denna lag.

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik inte uppfyller kraven i denna lag,
far Sakerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet dldagga tillverkaren eller den
auktoriserade representanten att ersétta de
nodvéndiga kostnaderna for anskaffning,
undersokning och provning. De kostnader
som ska ersittas ska dock sté i rimlig proport-
ion till de atgérder som vidtagits under over-
vakningen och till forseelsens art.

4la

Rdtt att skaffa medicintekniska produkter un-
der annan identitet for att undersoka dem

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har rdtt att i undersoknings-
syfte skaffa en medicinteknisk produkt under
annan identitet om det dr nédvdndigt for till-
synen over den medicintekniska produktens
overensstimmelse med kraven.

Tillverkaren, importoren, distributoren, for-
sdljaren eller ndgon annan som sldppt ut en
medicinteknisk produkt pd marknaden eller
overldtit den for att anvdndas samt den per-
sonuppgifisansvarige som avses i artikel 4.7 i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sadana uppgif-
ter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn dataskyddsforordning) ska underriit-
tas om anvindningen av annan identitet sd
snart det dr mojligt utan att syftet med an-
vdndningen av annan identitet dventyras.
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43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet har ritt att anlita utomstéende
sakkunniga for att bedoma egenskaper, sdker-
het och Overensstimmelse med kraven hos
produkter for hélso- och sjukvéard. Utomsta-
ende sakkunniga kan delta i inspektioner som
avses 1 denna lag samt undersoka och prova
produkter for hilso- och sjukvérd.

Utomstaende sakkunniga ska ha den sak-
kunskap och kompetens som uppgifterna i
fraga forutsitter. Pa utomstdende sakkunniga
som utfor uppgifter som avses i denna lag till-
lampas bestimmelserna om tjdnstemannajév i
forvaltningslagen och bestdmmelserna om
straffrittsligt tjinsteansvar.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan aldgga en tillverkare, auk-
toriserad representant, yrkesmassig anvandare
eller verksamhetsidkare som har féorsummat
att fullgora sin skyldighet enligt denna lag att
fullgdra skyldigheten inom en utsatt tid.

45 §

Foreldggande att korrigera bristfilligheter i
en handling

Om det i fraga om en produkt for hilso- och
sjukvard som har slédppts ut pa marknaden el-
ler tagits i bruk inte har uppréttats handlingar
som mojliggdr overensstimmelsebeddmning,

Féreslagen lydelse
43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet har rétt att anlita utomstdende
sakkunniga for att bedoma egenskaper, sdker-
het och Overensstimmelse med kraven hos
medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och produkter avsedda for utvirde-
ring av prestanda. Utomstdende sakkunniga
ska ha den sakkunskap och kompetens som
uppgifterna i fraga forutsdtter.

Utomstdende sakkunniga kan delta i in-
spektioner som avses i denna lag samt under-
soka och prova produkter. Centret svarar
dock sjdlvt for det huvudsakliga utférandet av
inspektionen och for de slutsatser som dragits
vid overvakningen. En utomstdende sakkun-
nig far inte delta i en inspektion som utfors i
utrymmen som anvdnds for boende av perma-
nent natur.

Pa utomstdaende sakkunniga som utfor upp-
gifter som avses i denna lag tillimpas bestdim-
melserna om jdv i forvaltningslagen och be-
stammelserna om straffrdttsligt tiansteansvar.
Bestimmelser om skadestandsansvar finns i
skadestdandslagen.

44§
Foreldggande att fullgora skyldighet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for liake-
medelsomradet kan aldgga en tillverkare, auk-
toriserad representant, verksamhetsenhet for
hdlso- och sjukvdrd eller verksamhetsidkare
som har forsummat att fullgora sin skyldighet
enligt denna lag att fullgora skyldigheten
inom en utsatt tid.

45 §

Foreldggande att korrigera bristfilligheter i
en handling

Om det i friga om en medicinteknisk pro-
dukt for in vitro-diagnostik som har sléppts ut
pa marknaden eller tagits i bruk inte har upp-
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eller om de handlingar som tillverkaren l&m-
nat in dr bristfélliga eller felaktiga, kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet aldgga tillverkaren att inom en utsatt
tid uppritta de handlingar som saknas eller
ratta till bristféilligheterna eller felaktighet-
erna. Om bristfélligheterna eller felaktighet-
erna i handlingarna inte réttas till trots ett f6-
religgande fran Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomradet, kan centret
forbjuda att produkten i fréga tillverkas, siljs
eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
ocksa nér bestdmmelserna i denna lag, inklu-
sive det som foreskrivs i frdga om anbring-
ande av CE-mirkning, felaktigt har tillimpats
pa en produkt som inte &r en produkt f6r hélso-
och sjukvérd.

46 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
overldtelse

Om en produkt for hélso- och sjukvard ar
farlig for hilsan eller oldmplig for det avsedda
dndamalet, eller om den pé felaktiga grunder
har forsetts med CE-mérkning eller i strid med
denna lag saknar CE-mirkning, kan Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet

1) alagga tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten att inom en utsatt tid vidta
de atgirder som behovs for att bringa produk-
ten 1 Overensstimmelse med denna lag och de
bestdmmelser och foreskrifter som utfirdats
med stod av den,

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

3) stilla villkor for tillhandahéallandet eller
anviandningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet meddela ett interimistiskt beslut,
om det finns sérskilda skél. Ett interimistiskt
beslut géller tills drendet avgors slutligt med
stod av 1 mom.

Féreslagen lydelse

rattats handlingar som mojliggér Gverens-
stimmelsebedomning, eller om de handlingar
som tillverkaren l&dmnat in ar bristfélliga eller
felaktiga, kan Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet aldgga tillverkaren
att inom en utsatt tid uppritta de handlingar
som saknas eller rétta till bristfalligheterna el-
ler felaktigheterna. Om bristfalligheterna eller
felaktigheterna i handlingarna inte réttas till
trots ett foreldggande fran Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomridet, kan
centret forbjuda att produkten i fréga tillver-
kas, siljs eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
ocksa nér bestdmmelserna i denna lag, inklu-
sive det som foreskrivs 1 frdga om anbring-
ande av CE-mirkning, felaktigt har tillimpats
pa en produkt som inte &r en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik.

46 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
overldtelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik ar farlig for hélsan eller oldmplig
for det avsedda dndamaélet, eller om den pa fel-
aktiga grunder har forsetts med CE-mérkning
eller i strid med denna lag saknar CE-maérk-
ning, kan Sédkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet

1) aldgga tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten att inom en utsatt tid vidta
de atgirder som behovs for att bringa produk-
ten i 6verensstimmelse med denna lag,

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

3) stdlla villkor for tillhandahéllandet eller
anviandningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet meddela ett interimistiskt beslut,
om det finns sérskilda skil. Ett interimistiskt
beslut géller tills drendet avgors slutligt.
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Om en produkt som inte ar en produkt for
hélso- och sjukvérd har forsetts med séddan
CE-mirkning som géller produkter for hélso-
och sjukvérd, kan Sékerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomréadet aldgga tillver-
karen eller den auktoriserade representanten
att vidta atgérder i syfte att dra bort produkten
fran marknaden, eller forbjuda eller begriansa
utsldppande pa marknaden eller ibruktagande.

47 §

Skyldigheter i fraga om produkter for hdlso-
och sjukvard som dr i bruk

Nér Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 45 eller 46 §
meddelar ett beslut som giller en produkt for
hilso- och sjukvard kan centret samtidigt
aldgga tillverkaren eller en auktoriserad repre-
sentant att vidta atgéarder i syfte att forebygga
de risker som é&r forknippade med en produkt
som ér 1 bruk.

Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan
tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten aldggas att

1) vidta atgirder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en brist
1 egenskaperna eller prestanda hos ifrdgava-
rande produkt for hilso- och sjukvéard eller av
falska, vilseledande eller bristfélliga uppgifter
om produkten (korrigering), eller

2) fran marknaden aterkalla sidana produk-
ter for hdlso- och sjukvdrd som av tekniska el-
ler medicinska skil kan medfora hélsorisker
for patienten, anvidndaren eller andra personer
(aterkallande fran marknaden).

Om tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten inte kan nas och produkten med-
for fara for hilsan, kan Sikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  lakemedelsomradet
alagga verksamhetsutdvaren att vidta atgirder
enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §

Sarskilda datgdrder for hdlsoovervakning

Féreslagen lydelse

Om en produkt som inte dr en medicintek-
nisk produkt har forsetts med sddan CE-mark-
ning som géller medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, kan Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for  ldkemedelsomridet
aldgga tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten att vidta atgirder i syfte att dra
bort produkten fran marknaden, eller forbjuda
eller begrinsa utsldppande pa marknaden eller
ibruktagande.

47 §

Skyldigheter i fraga om medicintekniska
produkter som dr i bruk

Nér Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 45 eller 46 §
meddelar ett beslut som géller en medicintek-
nisk produkt for in vitro-diagnostik kan cent-
ret samtidigt aldgga tillverkaren eller en auk-
toriserad representant att vidta atgirder i syfte
att forebygga de risker som &r forknippade
med en produkt som é&r i bruk.

Genom ett foreldggande enligt 1 mom. kan
tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten aldggas att

1) vidta atgirder i syfte att eliminera den
hilsorisk som foranleds av ett fel eller en brist
1 egenskaperna eller prestanda hos produkten
1 frga eller av falska, vilseledande eller brist-
falliga uppgifter om produkten, eller

2) fran marknaden aterkalla sddana produk-
ter som av tekniska eller medicinska skél kan
medfora hilsorisker for patienten, anvindaren
eller andra personer.

Om tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten inte kan nis och produkten med-
for fara for hdlsan, kan Sikerhets- och ut-
vecklingscentret  for  ldkemedelsomradet
aldgga verksamhetsutdvaren att vidta atgirder
enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §

Sdarskilda dtgdrder for hdlsoovervakning
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Om en produkt eller kategori produkter for
hilso- och sjukvard kan anses dventyra hélso-
skyddet, sdkerheten eller folkhilsan, kan Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomridet forbjuda att produkten séljs eller
1 Ovrigt overlats eller anvénds eller stélla vill-
kor eller begransningar for dverlatelse eller
anvéndning.

49 §
Aliggande att limna information

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan alagga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid
och pa det sitt som centret bestimmer infor-
mera om forbud eller foreligganden, om den
risk som ar forknippad med en produkt for
hilso- och sjukvérd eller med anvéndningen
av produkten samt om atgirder for undanro-
jande av risken.

50§

Anmdlningar fran Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet om beslut
med anledning av tillsynen

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som centret medde-
lat med stod av 46 § och om grunderna till ett
sadant beslut, om beslutet géller sddana pro-
dukter for hdlso- och sjukvard forsedda med
CE-mirkning eller sddana specialanpassade
produkter som Overensstimmer med kraven
eller om beslutet giller produkter som saknar
CE-mirkning som avses i denna lag, och det
ar friga om produkter som dven nir de ritt in-
stallerade och underhallna och anvénds for sitt
avsedda dndamal kan dventyra patienters, an-
vandares eller andra personers hélsa eller sé-
kerhet.

Om Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 §
fattar ett beslut som géller en produkt som é&r
forsedd med CE-mérkning eller ett beslut en-
ligt 48 §, ska centret utan dréjsmal informera

Féreslagen lydelse

Om en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller en kategori medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik kan anses
dventyra hélsoskyddet, sikerheten eller folk-
hilsan, kan Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomridet forbjuda att produkten
sdljs eller 1 ovrigt overlats eller anvénds eller
stdlla villkor eller begrénsningar for Gverla-
telse eller anvéndning.

49 §
Aliggande att limna information

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet kan aldgga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid
och pa det sitt som centret bestimmer infor-
mera om forbud eller foreligganden, om den
risk som &r forknippad med en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik eller med an-
viandningen av produkten samt om atgirder
for undanrdjande av risken.

50 §

Anmdlningar fran Séikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet om beslut
med anledning av tillsynen

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som centret medde-
lat med stod av 46 § och om grunderna till ett
sadant beslut, om beslutet géller sidana medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
forsedda med CE-mérkning som Overens-
stimmer med kraven eller om beslutet giller
produkter som saknar CE-mérkning som av-
ses 1 denna lag, och det ar fraga om produkter
som dven nér de ritt installerade och under-
hallna och anvinds for sitt avsedda &ndamal
kan é&ventyra patienters, anvéndares eller
andra personers hélsa eller sidkerhet.

Om Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 §
fattar ett beslut som géller en produkt som ar
forsedd med CE-mérkning eller ett beslut en-
ligt 48 §, ska centret utan drojsmal informera
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Europeiska kommissionen och medlemssta-
terna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om sitt beslut och om grunderna
till beslutet.

51§
Marknadsféringsforbud

Om marknadsféring av en produkt for
hilso- och sjukvérd har skett i strid med 11 §,
kan Sidkerhets- och utvecklingscentret for 1a-
kemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upp-
repad marknadsforing. Centret kan ocksa
aldgga den som meddelas forbudet att rétta de
oriktiga eller bristfilliga uppgifter som ldm-
nats vid marknadsforingen, om detta ska anses
vara behovligt for att sdkerheten inte ska
aventyras.

Féreslagen lydelse

Europeiska kommissionen och medlemssta-
terna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om sitt beslut och om grunderna
till beslutet.

51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsforing av en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik har skett i strid
med 11 §, kan Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ladkemedelsomradet forbjuda fort-
satt eller upprepad marknadsforing. Centret
kan ocksé &ldgga den som meddelas forbudet
att réitta de oriktiga eller bristfdlliga uppgifter
som ldmnats vid marknadsforingen, om detta
ska anses vara behovligt for att sdkerheten inte
ska dventyras.

S5la$
Begrdnsning av dtkomst till onlinegrdnssnitt

Om en medicinteknisk produkt inte dverens-
stammer med kraven och medfor en allvarlig
risk for mdnniskors hdlsa, sdkerhet, miljé el-
ler egendom och det dr nédvindigt for att un-
danrdja den allvarliga risken, fdr Sikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
dldgga tjdnsteleverantoren att avidgsna inne-
hall som hénvisar till produkten fran tjdnste-
leverantérens webbplats eller ndgot annat on-
linegrdnssnitt som avses i artikel 3.15 i mark-
nadskontrollforordningen. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrddet far
under samma forutsdttningar dldgga tjdnste-
leverantéren att visa slutanvindaren en tydlig
varning om den risk som produkten medfor i
samband med anvdndningen av ett online-
granssnitt.

Om ett foreldggande som avses i I mom. inte
har iakttagits fdr Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet

1) dldgga tjdnsteleverantoren att forhindra
eller begrinsa dtkomsten till ett onlinegrins-
snitt eller att ta bort ett onlinegrdnssnitt, eller

2) aldgga den som forvaltar ett domdn-
namnsregister eller registraren att radera ett
domdnnamn eller att registrera domdnnamnet
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53§
Styrning och tillsyn

Den allméinna styrningen av och tillsynen
over verksamhet enligt denna lag ankommer
pa Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet.

Utover vad som i Ovrigt foreskrivs om de
uppgifter som ankommer pa Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet
skdter centret de uppgifter som den behdriga
myndigheten har enligt de réttsakter inom
Europeiska unionen som géller produkter for
hilso- och sjukvérd.

Om det dr oklart huruvida en produkt eller
utrustning ar en produkt for hilso- och sjuk-
vard enligt denna lag, eller om det anmaélda or-
ganet och tillverkaren &r oense om vilken pro-
duktklass en produkt for hilso- och sjukvérd
tillhor, ska Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet besluta om klassifice-
ringen.

53a$

Behorig myndighet enligt MD- och IVD-fér-
ordningarna

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet dr den behoriga myndighet
for medicintekniska produkter som avses i

Féreslagen lydelse

i Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddets namn.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan dven interimistiskt med-
dela ett foreliggande som avses i 1 eller 2
mom. Det interimistiska foreldggandet giller
tills centret meddelar sitt slutliga avgorande i
drendet. Centret ska avgora drendet skynd-
samt.

Innan Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet meddelar ett foreldg-
gande som avses i 1-3 mom. ska centret ge
mottagaren av beslutet samt den ekonomiska
aktoren tillfille att bli horda, utom i det fall
att dessa inte kan horas sd snabbt som dren-
dets bradskande natur nodvindigtvis krdver.

53§
Styrning och tillsyn

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomrédet ansvarar for den allménna
styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet
enligt denna lag.

Utover vad som i Ovrigt foreskrivs om upp-
gifterna for Sikerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet skoter centret de upp-
gifter som den behoriga myndigheten har en-
ligt de rattsakter inom Europeiska unionen
som giller medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Om det ar oklart huruvida en produkt &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
enligt denna lag, eller om det anmélda organet
och tillverkaren ar oense om vilken produkt-
klass en medicinteknisk produkt tillhor, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet besluta om klassificeringen.

(upphdvs)
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MD-forordningen och den behoriga myndig-
het for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som avses i IVD-forordningen
samt den myndighet med ansvar for anmdlda
organ som avses i de forordningarna. Centret
dr behorigt att utféra de uppgifter och utova
de befogenheter som dessa myndigheter har
enligt forordningarna i frdaga. Dessutom dr
centret behorigt att utfora de uppgifter och ut-
ova de befogenheter som en medlemsstat har
enligt forordningarna i fraga, om inte annat
foreskrivs ndgon annanstans i lag.
54§

Europeisk databas

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ska anméla f6ljande uppgifter
till den europeiska databasen for produkter for
hilso- och sjukvard:

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med undan-
tag for uppgifter om specialanpassade pro-
dukter och uppgifter om produkter for hdlso-
och sjukvdard som har tillverkats i egen pro-
dukttillverkning vid en verksamhetsenhet for
hélso- och sjukvard,

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

3) uppgifter som har kommit in i samband
med forfarandet for Gvervakning av riskhén-
delser,

4) uppgifter som har kommit in i samband
med anmélningar om klinisk prévning av pro-
dukter.

Uppgifterna i databasen fir anvéndas endast
for myndighetstillsyn.

4al

Sprakkrav enligt MD- och 1VD-férordning-
arna

Pa information och handlingar som avses i
artikel 10.11 i MD-férordningen och artikel
10.10 i IVD-férordningen tillimpas bestdm-
melserna om spraki 12 § 2 mom.

Information som avses i artikel 18.1 forsta
stycket i MD-férordningen ska avfattas pd
finska, svenska och engelska.

Féreslagen lydelse

54 §
Europeisk databas

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet ska anméla f6ljande uppgifter
till den europeiska databasen for medicintek-
niska produkter:

1) uppgifter enligt den anmélan som ska go-
ras med stod av 18 §,

2) uppgifter om intyg som ett anmilt organ
utfardat, dndrat, kompletterat, aterkallat for
viss tid eller helt och héllet eller végrat,

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

4) uppgifter som har kommit in i samband
med anmélningar om klinisk prévning av pro-
dukter.

Uppgifterna i databasen far anvéndas endast
for myndighetstillsyn.

(upphdivs)
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Handlingar som avses i artiklarna 19.1, 41
forsta stycket och 56.1 i MD-forordningen och
i artiklarna 17.1, 37 forsta stycket och 51.1 i
1VD-forordningen ska avfattas pd finska,
svenska eller engelska. Handlingar som avses
i artikel 52.12 i MD-férordningen och i artikel
48.12 i IVD-forordningen ska vara tillgdng-
liga pa finska, svenska eller engelska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomradet kan, om det behovs med tanke
pd sdkerheten, aldgga en tillverkare eller auk-
toriserad representant att utan avgift ldmna
centret den information och de handlingar
som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra
stycket led d i MD-forordningen och i artik-
larna 10.13 och 11.3 andra stycket led d i
1VD-forordningen, eller bestidmda delar av in-
formationen eller handlingarna, pd finska el-
ler svenska.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet kan dldgga tillverkaren att
utan avgift utarbeta meddelanden enligt arti-
kel 89.8 i MD-férordningen och artikel 84.8 i
1VD-forordningen pd de sprdak som behovs
med tanke pd sdkerheten.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om sprdken i fraga om den informat-
ion och de handlingar som avses i denna pa-
ragraf och om forfarandena i anslutning till
uppfyllandet av sprdakkraven.

55§

Tillstdand till undantag

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan efter ansokan bevilja ett
tidsbestéamt tillstdnd till undantag for att en en-
skild produkt for hilso- och sjukvérd sldapps ut
pa marknaden och tas i bruk, dven om Over-
ensstimmelsebedomningen av produkten inte
har utforts pa det sétt som forutsétts enligt
denna lag eller de bestimmelser eller fore-
skrifter som har utfardats med st6d av den, om

1) produkten behovs for att lindra eller be-
handla en allvarlig sjukdom eller skada hos en
patient,

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

Féreslagen lydelse

558§
Tillstand till undantag

Sédkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan efter ansdkan bevilja ett
tidsbestéamt tillstand till undantag for att en en-
skild medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik slapps ut pa marknaden eller tas i bruk,
dven om forfarandet for bedomning av over-
ensstimmelse i1 frdga om produkten inte har
utforts i enlighet med denna lag, om

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

2) ingen annan, motsvarande CE-mdrkt pro-
dukt finns att tillga, och
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3) sokanden visar att de visentliga krav som
giller produkten uppfylls.

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan forena tillstandet till un-
dantag med villkor betridffande sdkerheten hos
produkten och dess anvindning.

56§

Rdtt att fa upplysningar och sekretess

Trots bestimmelserna om sekretess i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
ar foljande i anknytning till verkstélligheten
av denna lag framtagna eller erhéllna uppgif-
ter offentliga:

1) uppgifter i det produktregister som fors
av Sdikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet,

2) uppgifter om hindelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhindelser
och som tillverkaren eller verksamhetsutova-
ren ldmnar till anvandarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anmélt organ
har utfardat, 4ndrat, kompletterat eller som det
har aterkallat for viss tid eller helt och héllet.

59§

Straffbestimmelser

Féreslagen lydelse

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

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

1) tillstandet behdvs under exceptionella
forhdllanden for att skydda folkhdlsan,

2) tillstandet behovs for att sdikerstilla en
tillrdcklig tillgdang till produkterna, och

3) centret har tillgang till en tillrdcklig ut-
redning om att de visentliga allmdnna sdker-
hets- och prestandakrav som giller produkten
uppfylls.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet kan forena tillstdndet till un-
dantag med villkor betrdffande sdkerheten hos
produkten och dess anvindning.

Bestdmmelser om social- och hélsovardsmi-
nisteriets behorighet att tillata att en medicin-
teknisk produkt sldpps ut pa marknaden och
tas i bruk ndr en epidemi hotar och vid andra
liknande storningar inom hdlso- och sjukvar-
den finns i 75 § i lagen om smittsamma sjuk-
domar (1227/2016).

56§

Rdtt att fa upplysningar och sekretess

Trots bestimmelserna om sekretess i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
ar foljande i anknytning till verkstéilligheten
av denna lag framtagna eller erhallna uppgif-
ter offentliga:

1) uppgifter om héndelser som har medfort
risk och om forebyggande av tillbud och som
tillverkaren eller verksamhetsutdvaren lamnar
till anvdndarna, samt

2) uppgifter om intyg som ett anmélt organ
har utfardat, 4ndrat, kompletterat eller som det
har aterkallat for viss tid eller helt och hallet.

59§

Straffbestimmelser
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Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het

1) i strid med 8 § sldpper ut en produkt for
hilso- och sjukvérd pa marknaden eller tar en
sadan 1 bruk,

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

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att ut-
Ova kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att
rapportera om riskhidndelser till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det,

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

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

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreldg-
gande enligt 4449 §,

ska, om inte stridngare straff for girningen
foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett fore-
ldggande som har meddelats med stéd av 46—
49 eller 51 § och forenats med vite behover
inte domas till straff for samma gdrning.

Om det finns anledning att misstdnka att be-
stimmelserna 1 denna lag har Overtritts, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet anméla detta till férundersok-
ningsmyndigheterna. Anmélan behover inte
goras, om det misstinkta brottet &r lindrigt och
om det framkommer att girningen har berott
pa ouppmairksambhet eller tankloshet som med
beaktande av omsténdigheterna &r ursaktlig
och allmént intresse inte pakallar en anmélan.

Féreslagen lydelse

Den som uppsatligen eller av grov oaktsam-
het

1) i strid med 8 § slédpper ut en medicintek-
nisk produkt pa marknaden eller tar en sadan i
bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i
friga om konstruktion, forpackning och mark-
ning av medicintekniska produkter,

3) forsummar skyldigheten enligt 14 § att ut-
Ova kontroll efter tillverkningen,

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

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

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

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreldg-
gande enligt 4449 §,

ska, om inte strangare straff for girningen
foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot la-
gen om vissa medicintekniska produkter enligt
EU-direktiv domas till boter.

(upphdivs)

Om det finns anledning att misstdnka att be-
stimmelserna 1 denna lag har Overtritts, ska
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet anméla detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmélan behover inte
goras, om det misstinkta brottet &r lindrigt och
om det framkommer att girningen har berott
pa ouppmairksamhet eller tankloshet som med
beaktande av omsténdigheterna &r ursaktlig
och allmént intresse inte pékallar en anmélan.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Pa produkter som har slippts ut pd mark-
naden fore ikrafttridandet av denna lag till-
ldmpas de bestimmelser som gdllde vid ikrafi-
trddandet.

Bestdmmelserna i 19-22 § tillimpas ocksd
pd sadana kliniska provningar av produkter
som har anmdlts till Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet fore den
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26 maj 2021 samt pd dndringar som gjorts i
provningsplanen efter den 26 maj 2021.

Andra medicintekniska produkter dn sdadana
som dr avsedda for in vitro-diagnostik och
som tillverkats som egen tillverkning enligt de
bestdmmelser i 27-31 § som gdllde vid ikrafi-
trddandet av denna lag ska uppfylla de krav
som gdllde vid ikrafitrddandet. Sadana pro-
dukter far anvindas under deras angivna livs-
lingd. Tillverkaren ska bevara de uppgifter
och handlingar som avses i 29 § 1 mom. och
31 § 2 mom. under den tid som foreskrivs i de
paragraferna.

Bestimmelserna i 37 a § tillimpas pd medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik
frdn och med den 26 maj 2022.

Lagens 41 a § och 51 a § tillimpas frdan och
med den 16 juli 2021.

Lag
om indring av lagen om smittsamma sjukdomar
I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016) rubriken for 7 kap., rubriken for 73 §
och 73 § 1 mom. samt 75-77 §, avdem 77 § sddan den lyder i lag 555/2020, som f6ljer:

Gdllande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap. 7 kap.
Anvindning av likemedel, produkter och Anvindning av likemedel, medicintek-
utrustning for hilso- och sjukvdrd samt niska produkter och skyddsutrustning
skyddsutrustning
73§ 738§

Ldkemedel och utrustning i sdkerhetsupplag  Likemedel, produkter och skyddsutrustning
i sdkerhetsupplag

Niér en allménfarlig smittsam sjukdom eller ~ Nér en allméinfarlig smittsam sjukdom eller
en sjukdom som med fog misstdnks vara en en sjukdom som med fog misstdnks vara en
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allménfarlig smittsam sjukdom hotar eller en
exceptionell epidemi hotar eller pagér ska
social- och hilsovardsministeriet besluta om
ibruktagning och distribution av ldkemedel,
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard samt skyddsutrustning som p4 statens be-
kostnad i enlighet med 3 § i lagen om tryg-
gande av forsorjningsberedskapen
(1390/1992) anskaffats for sdkerhetsupplag-
ring. Om ldkemedel eller produkter som pa
statens bekostnad anskaffats for sdkerhetsupp-
lagring distribueras via apotek, kan social-
och hélsovérdsministeriet besluta om anvénd-
ningen av dem och om det pris som ska tas ut
av koparen.

75§

Awvikelser frdn bestimmelserna i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vdard

Nér en exceptionell epidemi hotar eller pé-
gir och vid andra liknande storningssituat-
toner inom hélso- och sjukvarden kan social-
och hélsovardsministeriet bevilja undantag for
viss tid for utslippande pad marknaden och
ibruktagande av produkter eller utrustning for
hilso- och sjukvarden for de syften som avses
15§ 1 mom. 1 och 3 punkten i lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd
(629/2010), dven om produktens eller utrust-
ningens Overensstimmelse med kraven inte
har bedomts pa det sitt som kridvs enligt den
lagen eller i de bestimmelser som utférdats
och foreskrifter som meddelats med stod av
den. (9.7.2020/555)

Social- och hélsovardministeriet far genom
forordning utfirda bestimmelser om villkor
som giller sdkerheten for en produkt eller ut-
rustning och anvdindningen av den.

76 §

Uppgifter for Sdikerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomrddet

Féreslagen lydelse

allménfarlig smittsam sjukdom hotar eller nir
en exceptionell epidemi hotar eller pagar ska
social- och hilsovirdsministeriet besluta om
ibruktagande och distribution av ldkemedel,
medicintekniska produkter och skyddsutrust-
ning som pa statens bekostnad i enlighet med
3 § 1 lagen om tryggande av forsorjningsbe-
redskapen (1390/1992) anskaffats for siker-
hetsupplagring. Om ldkemedel eller produkter
som pa statens bekostnad anskaffats for sdker-
hetsupplagring distribueras via apotek, kan
social- och hilsovardsministeriet besluta om
anviandningen av dem och om det pris som ska
tas ut av koparen.

75§

Awvikelser frdn lagstiftningen om medicin-
tekniska produkter

Nér en exceptionell epidemi hotar eller pa-
gér och vid andra liknande storningar inom
hélso- och sjukvérden kan social- och hélso-
vardsministeriet tilldta att en medicinteknisk
produkt tillfilligt sldpps ut pa marknaden och
tas i bruk, dven om det inte har gjorts ndgon
bedémning av overensstimmelsen med kraven
pd det sdtt som anges i lagstifiningen om me-
dicintekniska produkter. Social- och hilso-
vardsministeriet far samtidigt stdlla villkor
som gdller sdikerheten for en produkt och an-
vdndningen av den.

(upphdivs)

76 §

Uppgifter for Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for ldkemedelsomradet
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Sakerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ansvarar for likemedelsdistri-
butionens sdkerhet och funktion samt styr-
ningen av aktorerna inom ladkemedelsomradet.
Centret stdder social- och hélsovérdsministe-
riet vid beredningen av de atgérder som avses
1 72-74 § och svarar for sin del for genomfo-
randet av dem.

77 §
Bemyndigande att utfirda forordning

Genom forordning av social- och hélso-
véardsministeriet far det utfirdas ndrmare be-
stimmelser om de avvikelser som avsesi 72 §
i fraga om forskrivning och dverlételse av 14-
kemedel, om anvidndningen av likemedel och
det lakemedelspris som tas ut av patienten en-
ligt 73 § och om forfaranden som avviker fran
lakemedelslagen enligt 74 § och om forfaran-
den som avviker frn lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvéard enligt 75 §.

Féreslagen lydelse

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ansvarar for likemedelsdistri-
butionens sdkerhet och funktion samt styr-
ningen av aktorerna inom ladkemedelsomradet.
Centret stdder social- och hélsovardsministe-
riet vid beredningen av de atgdrder som avses
1 7275 § och svarar for sin del for genomfo-
randet av dem.

77 §
Bemyndigande att utfirda forordning

Genom forordning av social- och hélso-
véardsministeriet far det utfirdas ndrmare be-
stimmelser om de avvikelser som avsesi 72 §
i fraga om forskrivning och dverlételse av 14-
kemedel, om anvidndningen av likemedel och
det lakemedelspris som tas ut av patienten en-
ligt 73 §, om forfaranden som avviker fran 1a-
kemedelslagen enligt 74 § och om forfaranden
som avviker fran lagstiftningen om medicin-
tekniska produkter enligt 75 §.

Denna lag trider i kraft den 20 .

Lag

om iAndring av 2 och 23 § i patientforsikringslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 patientforsakringslagen (948/2019) 2 § 1 mom. 7 punkten och 23 § 1 mom. 2 och 3

punkten som foljer:
Gidllande lydelse
2§
Definitioner

I denna lag avses med

Foreslagen lydelse
2§
Definitioner

I denna lag avses med



RP 67/2021rd

Gdllande lydelse

7) patient den som anlitar hilso- och sjuk-
vardstjanster eller som annars dr foremal for
sadana tjénster, i blodtjanstlagen (197/2005)
avsedd givare av blod eller blodkomponenter,
levande givare som avses i 2 kap. i lagen om
anviandning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska &dndamal (101/2001)
samt den som undersoks vid sddan forskning
som avses i 2 § i lagen om medicinsk forsk-
ning (488/1999),

23§
Ratt till erscittning

Ersittning betalas for en personskada, om
det ar sannolikt att den har orsakats av

2) fel i produkter, anordningar eller utrust-
ning for hdélso- och sjukvdrd som anvénts vid
undersokning, behandling och vard eller na-
gon annan motsvarande atgérd,

3) en produkt for hélso- och sjukvérd som
vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjuk-
vard har implanterats i patientens kropp, pa
grund av att produkten inte har varit sa séker
som det kunde forvéntas med hinsyn till den
tidpunkt nér den sattes i omlopp, dess forutse-
bara anvidndning och 6vriga omstiandigheter,

Féreslagen lydelse

7) patient den som anlitar hélso- och sjuk-
vardstjanster eller som annars dr foremal for
sadana tjanster, i blodtjanstlagen (197/2005)
avsedd givare av blod eller blodkomponenter,
levande givare som avses i 2 kap. i lagen om
anviandning av ménskliga organ, vivnader och
celler for medicinska dndamél (101/2001)
samt den som undersoks vid medicinsk forsk-
ning,

23§
Rdtt till ersdttning

Ersittning betalas for en personskada, om
det &r sannolikt att den har orsakats av

2) fel 1 en medicinteknisk produkt eller nd-
gon annan anordning som anvants vid under-
sokning, behandling och vard eller ndgon an-
nan motsvarande atgérd,

3) en medicinteknisk produkt som vid en
verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd har
implanterats i patientens kropp, pa grund av
att produkten inte har varit sa siker som det
kunde forvantas med hansyn till den tidpunkt
nir den sattes i omlopp, dess forutsebara an-
vandning och dvriga omstindigheter,

Denna lag tréider i kraft den 20 .

Lag

om fndring av strilsikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 stralsdkerhetslagen (859/2018) 4 § 10 punkten, 32 § 2 mom., 122 och 123 §, 124 § 3
mom., 130 § 5 mom., 134 § 2 mom., 177 § samt 196 § 1 och 2 mom. som foljer:

267



RP 67/2021rd

Gdllande lydelse
43§
Definitioner

I denna lag avses med

10) medicinsk exponering

a) exponering av patienter eller personer
utan medicinska symptom som ett led i en
undersokning eller atgird som ska utforas pa
dem eller i behandling som de ska f i avsikt
att gynna deras hélsa, samt exponering av de-
ras stodpersoner,

b) exponering av personer som deltar i me-
dicinsk forskning som avses i lagen om medi-
cinsk forskning (488/1999),

32§

Anlitande av experter

Dessutom ska det for att planera, genomfora
och overvaka stralskyddet for exponerade per-
soner anlitas en expert i medicinsk fysik nir
det dr frdga om medicinsk exponering eller
den typ av avbildning som avses i 14 kap. i
vilken man anvénder sddana hilso- och sjuk-
vardsanordningar som avses i lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvérd
(629/2010).

Féreslagen lydelse
43§
Definitioner

I denna lag avses med

10) medicinsk exponering

a) exponering av patienter och personer utan
medicinska symptom som ett led i en under-
sokning eller atgird som ska utforas pa dem
eller i behandling som de ska fi i avsikt att
gynna deras hélsa, samt exponering av deras
stodpersoner,

b) exponering av personer som deltar i me-
dicinsk forskning som avses i lagen om medi-
cinsk forskning (488/1999) eller exponering
av personer som deltar i klinisk likemedels-
provning som avses i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 om kii-
niska prévningar av humanldkemedel och om
upphdvande av direktiv 2001/20/EG och i la-
gen om klinisk prévning ( /),

32§

Anlitande av experter

Dessutom ska det for att planera, genomfora
och overvaka stralskyddet for exponerade per-
soner anlitas en expert i medicinsk fysik om
det dr fraga om medicinsk exponering eller
den typ av avbildning som avses i 14 kap. i
vilken man anvéinder medicinska produkter
som avses i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv (629/2010), i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produk-
ter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rd-
dets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, ne-
dan MD-forordningen, eller i Europaparla-
mentets och rddets fororvdning (EU) 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens  beslut
2010/227/EU, nedan IVD-forordningen.
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122 §

Avbildning med hdlso- och sjukvardsanord-
ning

P& avbildning som utférs med hilso- och
sjukvardsanordning tillimpas 30 § om
kvalitetssdkring, 66 § om strélsékerhet medan
drift pdgar och 13 kap. om medicinsk expone-
ring. P4 dokumentering och bevarande av av-
bildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen
om patientens stdllning och rittigheter
(785/1992) foreskrivs om upprittande och
forvaring av journalhandlingar.

De for allmanheten faststdllda dosgrinserna
tillimpas inte pd den avbildade personen i
verksamhet som avses 1 1 mom.

123 §

Dosrestriktion for annan anordning dn
hdlso- och sjukvdrdsanordning

Om det vid avbildning anvénds en anord-
ning som inte r en hélso- och sjukvardsan-
ordning, ska verksamhetsutdvaren bestdmma
dosrestriktionen for den avbildade personen.

Virdet for dosrestriktionen ska vara avse-
vart lagre dn virdet for dosgriansen for allmén-
heten.

124 §

Information och samtycke

Om avbildning utfors med anordning som
inte ar hilso- och sjukvérdsanordning, ar det
verksamhetsutdvaren som ska ge den inform-
ation och begira det samtycke som avses i 1
mom.

130 §

Omedelbara datgdrder vid stralsdkerhetsinci-
denter

Féreslagen lydelse

122 §

Avbildning med en medicinteknisk produkt

P& avbildning som utférs med en medicin-
teknisk produkt tillaimpas 30 § om kvalitets-
sakring, 66 § om stralsdkerhet medan drift pa-
gér och 13 kap. om medicinsk exponering. Pa
dokumentering och bevarande av avbildnings-
uppgifter tillimpas vad som i lagen om pati-
entens stdllning och réttigheter (785/1992) £6-
reskrivs om upprittande och forvaring av
journalhandlingar.

De for allménheten faststdllda dosgrianserna
tillimpas inte pd den avbildade personen i
verksamhet som avses 1 1 mom.

123 §

Dosrestriktion for annan produkt in en me-
dicinteknisk produkt

Om det vid avbildning anvidnds en produkt
som inte dr en medicinteknisk produkt, ska
verksamhetsutovaren bestimma dosrestrikt-
ionen for den avbildade personen.

Virdet for dosrestriktionen ska vara avse-
vart lagre dn virdet for dosgriansen for allmén-
heten.

124 §

Information och samtycke

Om avbildning utférs med en produkt som
inte ar en medicinteknisk produkt, ar det verk-
samhetsutovaren som ska ge den information
och begira det samtycke som avses i 1 mom.

130 §

Omedelbara dtgdrder vid stralsikerhetsinci-
denter
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Bestimmelser om skyldigheten att under-
ritta om konstaterade eller misstdnkta fel eller
brister hos stralningsalstrande anordningar for
hilso- och sjukvard finns dessutom i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vérd.

134 §

Stralskydd for personer som deltar i skydds-
dtgdrder i nodsituationer med strdlrisk

Den yrkesméssiga exponeringen for nodsi-
tuationspersonal och bistdende nodsituations-
personal ska i mojligaste man hallas lagre dn
dosgrénserna for arbetstagare. Om detta krav
inte kan tillgodoses, tillimpas de 1 132 § av-
sedda referensnivderna i frdga om begréns-
ning av exponeringen.

177 §
Avhjilpande av brister i verksamheten

Stralsdkerhetscentralen eller en enskild in-
spektor vid myndigheten kan aldgga verksam-
hetsutdvaren att avhjélpa bristerna i verksam-
heten sa att den stimmer dverens med kraven
i denna lag. Verksamhetsutovaren far dessu-
tom éldggas att genomfora sddana atgirder i
syfte att forbéttra strilsdkerheten som kan an-
ses motiverade med hénsyn till deras art och
kostnad samt deras effekt i form av battre
strilsékerhet.

For atgérderna ska det séttas ut en tidsfrist.
Foreldggandet far innehalla krav om att verk-
samhetsutovaren ska meddela nér bristerna
har avhjélpts samt vilka atgérder som vidtagits
med anledning av foreldggandet.

196 §

Andringssékande

Féreslagen lydelse

Bestimmelser om skyldigheten att under-
ritta om konstaterade eller misstdnkta fel eller
brister hos medicintekniska produkter finns
dessutom i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv, MD-férord-
ningen, 1VD-forordningen och lagen om me-
dicintekniska produkter ( / ).

134 §

Stralskydd for personer som deltar i skydds-
dtgdrder i nodsituationer med strdlrisk

Den yrkesméssiga exponeringen for nodsi-
tuationspersonal och bistdende nodsituations-
personal ska i mojligaste man hallas lagre dn
dosgrénserna for strdlningsarbetare. Om detta
krav inte kan tillgodoses, tillampas de 1 132 §
avsedda referensnivéerna i friga om begréns-
ning av exponeringen.

177 §
Avhjélpande av brister i verksamheten

Stralsdkerhetscentralen eller en enskild in-
spektor vid myndigheten kan aldgga verksam-
hetsutdvaren och andra som bedriver i denna
lag avsedd verksamhet att avhjdlpa bristerna i
verksamheten sé att den stimmer 6verens med
kraven i denna lag. Verksamhetsutovaren far
dessutom aldggas att genomfora sadana atgér-
der i syfte att forbittra stralsdkerheten som
kan anses motiverade med hénsyn till deras art
och kostnad samt deras effekt i form av béttre
stralsikerhet.

For dtgérderna ska det séttas ut en tidsfrist.
Foreldggandet far innehalla krav om att det
ska meddelas nir bristerna har avhjilpts samt
vilka atgdrder som vidtagits med anledning av
foreldggandet.

196 §

Andringssokande
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Omprdovning av beslut som en inspektor fat-
tat med stod av 177 § samt av beslut om till-
synsavgift som avses i 189 § och annan avgift
som avses i 192 § 1 mom. fér begéras hos till-
synsmyndigheten pa det séitt som anges i for-
valtningslagen. Omprévning av ett drende
som giller paforande av tillsynsavgift enligt
189 § ska dock begéras inom 60 dagar efter att
beslutet har delfatts.

Andra beslut som fattats med stod av denna
lag samt beslut som meddelats med anledning
av begiran om omprovning far 6verklagas ge-
nom besvir pa det sitt som foreskrivs i for-
valtningsprocesslagen (586/1996). Forvalt-
ningsdomstolens beslut far overklagas genom
besvir endast om hogsta forvaltningsdomsto-
len beviljar besvirstillstdnd.

Féreslagen lydelse

Omprovning av beslut som en inspektor fat-
tat med stod av 177 § samt av beslut om till-
synsavgift som avses i 189 § och annan avgift
som avses i 192 § 1 mom. far begdras. Be-
stammelser om begdran om omprovning finns
i forvaltningslagen. Omprévning av ett drende
som giller paforande av tillsynsavgift enligt
189 § ska dock begéras inom 60 dagar efter att
beslutet har delfatts.

Bestdmmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om riittegang i
forvaltningsdrenden (808/2019).

Denna lag tréider i kraft den 20 .

Lag

om éindring av 3 § i tobakslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 tobakslagen (549/2016) 3 § som foljer:

Gidllande lydelse
38

Begrdnsningar av tillimpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa lakemedelspre-
parat for vilka forsdljningstillstdnd har bevil-
jats enligt 21 § i1 ldkemedelslagen eller pa
vilka 2 § 4 mom. i ldkemedelslagen ska till-
lampas och inte heller p& produkter som om-
fattas av narkotikalagen (373/2008) eller la-
gen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard (629/2010).

Foreslagen lydelse
38
Begrdnsningar av tilldmpningsomrddet

Denna lag tillimpas inte pa likemedelspre-
parat for vilka forsaljningstillstind har bevil-
jats enligt 21 § i ldkemedelslagen eller pa
vilka 2 § 4 mom. i likemedelslagen ska till-
lampas och inte heller p& produkter som om-
fattas av narkotikalagen (373/2008). Denna
lag tilldmpas inte heller pa medicintekniska
produkter eller medicintekniska produkter for
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Féreslagen lydelse

in vitro-diagnostik som hor till tillimpnings-
omrddet for lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv (629/2010),
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produk-
ter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rd-
dets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG el-
ler Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2017/746 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik och om upphd-
vande av direktiv 98/79/EG och kommission-
ens beslut 2010/227/EU eller lagen om medi-
cintekniska produkter.

Denna lag tréider i kraft den 20 .

Lag

om indring av lagen angiende specialomsorger om utvecklingsstorda

I enlighet med riksdagens beslut

dndras i lagen angdende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977) 42 j § 3 mom., 42

k § 2 mom., 42 1§ 2 mom. och 76 § 4 mom.,

sddana de lyder, 42 j § 3 mom., 42 k § 2 mom. och 42 1 § 2 mom. i lag 381/2016 och 76 § 4

mom. i lag 1539/2009, som foljer:
Gidllande lydelse
427§

Tillhandahdllande av nédvindig hélso- och
sjukvard trots motstdand

Niér vard- eller undersdkningsétgérder enligt
2 mom. utfors far en person som far special-
omsorger kortvarigt héllas fast eller kortvarigt
begrénsas i sin rorelsefrihet med hjélp av en
begrinsande anordning, men hogst s lidnge
som det dr nddvéndigt for att utfora atgérden,

Foreslagen lydelse
427§

Tillhandahdllande av nédvindig hélso- och
sjukvdrd trots motstand

Niér vard- eller undersdkningsétgérder enligt
2 mom. utférs far en person som far special-
omsorger kortvarigt héllas fast eller kortvarigt
begréinsas 1 sin rorelsefrihet med hjélp av en
begrinsande anordning, men hogst sa linge
som det dr nddvéndigt for att utfora atgirden,
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dock hogst en timme. De begridnsande anord-
ningarna ska uppfylla kraven i lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard
(629/2010).

42k §

Anvdndning av begrdinsande anordningar el-
ler klddesplagg i samband med dagliga ruti-
ner

De begransande anordningar och klédes-
plagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven
i lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd. En begridnsande anordning eller
ett begrisande klddesplagg far inte anvéndas
langre &n det dr nodvéndigt och bara i over-
ensstimmelse med sitt syfte. Nar de anvénds
maste personens tillstand 6vervakas och bedo-
mas pé det sitt som dr nodvéandigt for hans el-
ler hennes hélsa och sédkerhet. Anvéndningen
av en begransande anordning eller ett begréin-
sande kliddesplagg maste upphdra omedelbart
om den dventyrar personens hélsa eller siker-
het.

421§

Anvdndning av begrdinsande anordningar el-
ler klddesplagg i allvarliga risksituationer

De begriansande anordningar och klides-
plagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven
1 lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd. Nir de anvénds maste perso-
nens tillstdnd 6vervakas och bedomas pa det
sdtt som dr nodvéndigt for hans eller hennes
hilsa och sékerhet. Den fastbundna personens
tillstind ska fortlopande f6ljas upp genom att
en yrkesutbildad person inom hélso- och sjuk-
véarden befinner sig inom syn- och horavstdnd
frén personen. Anvéndningen av en begrin-
sande anordning eller ett begrinsande klédes-
plagg méiste upphéra omedelbart om den
dventyrar personens hélsa eller sékerhet.

Féreslagen lydelse

dock hogst en timme. De begrdnsande anord-
ningarna ska uppfylla kraven i lagstiftningen
om medicintekniska produkter.

42k §

Anvdndning av begrdnsande anordningar el-
ler klddesplagg i samband med dagliga ruti-
ner

De begransande anordningar och klédes-
plagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven
1 lagstiftningen om medicintekniska produk-
ter. En begriansande anordning eller ett be-
grinsande kladesplagg far inte anvéndas
langre &n det dr nddvandigt och endast i Hver-
ensstimmelse med sitt syfte. Nar de anvénds
maste tillstindet hos den person som far spe-
cialomsorger dvervakas och bedomas pa det
sétt som dr nodvéndigt for hans eller hennes
hilsa och sidkerhet. Anvindningen av en be-
grinsande anordning eller ett begrinsande
kladesplagg ska omedelbart avbrytas om den
dventyrar personens hilsa eller sikerhet.

421§

Anvdndning av begrdinsande anordningar el-
ler klddesplagg i allvarliga risksituationer

De begriansande anordningar och kliddes-
plagg som avses i 1 mom. ska uppfylla kraven
1 lagstiftningen om medicintekniska produk-
ter. Ndr de anvinds méste tillstindet hos den
person som far specialomsorger Overvakas
och bedomas pa det sétt som dr nddvindigt for
hans eller hennes hélsa och sikerhet. Tillstan-
det hos en fastbunden person ska fortlopande
foljas upp genom att en yrkesutbildad person
inom hélso- och sjukvarden befinner sig inom
syn- och horhall fran personen. Anvdndningen
av en begransande anordning eller ett begrin-
sande kladesplagg ska omedelbart avbrytas
om den dventyrar personens hilsa eller séker-
het.
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Vad som bestdms i denna paragraf géller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) och som dévervakas av
Scdkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomrddet. Har Tillstinds- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovdrden eller region-
forvaltningsverket i sin 6vervakning upptdckt
brister eller andra missforhdllanden i likeme-
delsforsorjningen, ska Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet un-
derréttas om dessa.

Féreslagen lydelse

Vad som foreskrivs i denna paragraf géller
inte sddan verksamhet som avses i ldkeme-
delslagen (395/1987) eller verksamhet som
avses i lagen om vissa medicintekniska pro-
dukter enligt EU-direktiv (629/2010), Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av rddets di-
rektiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, Europa-
parlamentets och radets forordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphdvande av direk-
tiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU eller lagen om medicintekniska
produkter (/) och som évervakas av Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet. Om Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hdlsovdrden eller regionférvalt-
ningsverket i sin 6vervakning upptdcker bris-
ter eller andra missforhdllanden i fraga om
likemedelsforsorjningen eller medicintek-
niska produkter, ska Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet underrit-
tas om dessa.

Denna lag tréider i kraft den 20 .

Lag

om indring av 1 och 2 § i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) 1 §
och 2 § 1 mom. 4 punkten, sidana de lyder i lag 1480/2019, som foljer:
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1§

Ansvarsomrdde

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet dr ett centralt &mbetsverk som
lyder under social- och hilsovardsministeriet
och som har till uppgift att frimja befolkning-
ens hilsa och sékerhet genom att 6vervaka la-
kemedel, produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd och anvindningen av material
frdn ménniska samt genom att utveckla léke-
medelsomradet.

28

Uppgifter

Centret ska

4) skota de styrnings-, tillstinds- och till-
synsuppgifter som centret har enligt lagstift-
ningen om produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd,

Féreslagen lydelse
1§
Ansvarsomrdde

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrédet &r ett centralt &mbetsverk som
lyder under social- och hilsovardsministeriet
och som har till uppgift att frimja befolkning-
ens hilsa och sikerhet genom att 6vervaka la-
kemedel, medicintekniska produkter och an-
viandningen av material frin ménniska samt
genom att utveckla ldkemedelsomradet.

28
Uppgifter

Centret ska

4) skota de styrnings-, tillstinds- och till-
synsuppgifter som centret har enligt lagstift-
ningen om medicintekniska produkter,

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Lag

om éindring av 2 och 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga imnen i elektrisk
och elektronisk utrustning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om begrinsning av anvindning av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (387/2013) 2 § 2 mom. 7 punkten samt 17 §, sddana de lyder, 2 § 2 mom. 7 punkten
ilag 245/2019 och 17 § i lag 1483/2019, som f6ljer:
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28

Tilldmpningsomradde

7) sadana aktiva produkter for hdlso- och
sjukvdrd som dr avsedda for implantation och
som avses i 5 § 1 mom. 2 punkten i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard (629/2010),

17§
Tillsynsmyndigheter

Sakerhets- och kemikalieverket ar tillsyns-
myndighet enligt denna lag. For de produkter
for hilso- och sjukvard som omfattas av lagen
om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard &r det dock Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet som ar till-
synsmyndighet.

Foreslagen lydelse
28
Tilldmpningsomrdde

7) sadana aktiva medicintekniska produkter
for implantation som avses i 5 § 1 mom. 2
punkten i lagen om vissa medicintekniska pro-
dukter enligt EU-direktiv (629/2010) och i
Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produk-
ter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av rd-
dets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, ne-
dan MD-forordningen,

17§
Tillsynsmyndigheter

Sdkerhets- och kemikalieverket ar tillsyns-
myndighet enligt denna lag. Fér de medicin-
tekniska produkter som omfattas av lagen om
vissa medicintekniska produkter enligt EU-di-
rektiv, MD-forordningen, Europaparlamen-
tets och rddets férordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens  beslut
2010/227/EU samt lagen om medicintekniska
produkter (/) dr det Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet som dr till-
synsmyndighet.

Denna lag tréider i kraft den 20 .

276



