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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om 6verforing av vissa upp-
gifter som giiller hilsoteknik frin Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden till
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det &ndringar i lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet, lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden, lagen om
produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd, lagen om begriansning av anvindning av far-
liga &mnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning, lagen om anvindning av ménskliga organ,
vavnader och celler for medicinska dndamal, biobankslagen, lagen om medicinsk forskning,
blodtjénstlagen och gentekniklagen.

Malet med propositionen &r att inom statsforvaltningen omorganisera vissa tillstdnds-, styr-
nings- och tillsynsuppgifter som géller hilsoteknik. Syftet med propositionen ér att till Saker-
hets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet 6verfora huvuddelen av de uppgifter som
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden har nér det giller hdlsoteknik. Genom
Overforingen efterstravas att sakkunskapen inom hilsoteknikens omrade och sakkunskapen om
kvalitet och sékerhet hos produkter avsedda for anvidndning inom vérden koncentreras och att
detta ska ge synergieffekter.

I propositionen foreslas ocksa att Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska
ha rétt att ta ut avgift for inspektioner som centret utfér. Dessutom uppdateras lagarnas bestdm-
melser om dndringssokande sa att de uppfyller kraven enligt lagen om rittegéng i forvaltnings-
drenden som trader i kraft vid ingédngen av 2020.

De foreslagna lagarna avses triada i kraft den 1 januari 2020.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Haélsotekniken dr en bransch i stark utveckling. En central del av hilsotekniken bestir av pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvéard. Hélsotekniken &r en tillvixtbransch dven i Fin-
land. Verksamheten inom hélsoteknik bedrivs pa en global marknad.

I EU-rétt anvédnds termen “medicintekniska produkter” om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard. I lagstiftningen inom EU uppdelas de i medicinska produkter (medical devices,
MD), aktiva medicintekniska produkter for implantation (active implantable medical devices,
AIMD) eller produkter avsedda for in vitro-diagnostik (in vitro diagnostics medical devices,
IVD). I lagstiftningen gors det ingen skillnad mellan hélsovardens och sjukvérdens produkter
och utrustning, utan om det hanvisas sarskilt till utrustning ar det framst fraga om ett sprakligt
fortydligande. Med medicintekniska produkter, dvs. produkter for hélso- och sjukvard, avses
séledes alla de instrument, anordningar, redskap, dataprogram, material och &vriga produkter
eller 6vrig utrustning som enligt tillverkaren ska anvindas for diagnostisering, forebyggande,
overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for en sjukdom eller kroppsskada hos
en ménniska, for undersdkning, erséttning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk pro-
cess, eller for befruktningskontroll. Med produkt for hilso- och sjukvard avsedd for in vitro-
diagnostik avses ett reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en upp-
séttning, ett instrument, en apparat, en anordning eller ett system som anvéinds antingen separat
eller i samverkan med andra produkter och som enligt tillverkaren &r avsedda att anvdndas vid
sddana extrakorporeala undersékningar (in vitro) vilkas enda eller huvudsakliga syfte &r att ut-
ifran prover fran minniskokroppen fa information om ménniskans fysiologiska tillstand eller
sjukdomstillstand, om en medfodd missbildning hos minniskan, om sékerheten hos prover och
att de lampar sig for mottagaren, eller om verkningarna av vardétgarder. Det finns dven kombi-
nationsprodukter av medicintekniska produkter och ldkemedel, till exempel av sddana likeme-
del som anvinds vid avancerad terapi (s.k. ATMP-ldkemedel, t.ex. cell- eller genterapipreparat).

Det finns ingen etablerad och entydig definition av hilsoteknik. Enligt en snév tolkning av be-
greppet kan det endast hidnvisa till sddana medicintekniska produkter som avses i EU-direktivet
om medicintekniska produkter. Enligt en bredare tolkning kan det &ven avse andra produkter
som anvinds inom hélso- och sjukvérden. Enligt Vérldshilsoorganisationen (WHO) avses med
hilsoteknik tillimpning av samlade uppgifter och fardigheter som har fatts genom anvindning
av sadana apparater, ladkemedel, vaccin, metoder och system som har utvecklats for att 16sa
hilsoproblem och oka livskvaliteten. Enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2011/24/EU om tillimpningen av patientrittigheter vid gransoverskridande hilso- och sjuk-
vard avses med “medicinsk teknik” likemedel, medicinska hjélpmedel eller medicinska och
kirurgiska ingrepp, liksom atgérder for forebyggande, diagnostisering eller behandling av sjuk-
dom, som anvinds inom hilso- och sjukvérden.

Syftet med propositionen &r att omorganisera de tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter som
giller hilsoteknik samt rddgivnings- och handledningsuppgifterna i anknytning till dem. I denna
proposition géller Overforingen av tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom hélsoteknik
de uppgifter enligt den gillande lagstiftningen som Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden (Valvira) har enligt lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd
(629/2010), lagen om anvdndning av ménskliga organ, vavnader och celler fér medicinska &n-
damal (101/2001), lagen om medicinsk forskning (488/1999), biobankslagen (688/2012) och
gentekniklagen (377/1995). De uppgifter som overfors géller tillsynen 6ver produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvard och tillsynen 6ver de ekonomiska aktorerna och forskningen
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pa omradet, men dven styrnings-, tillsyns- och registreringsuppgifter som géller biobanker, Val-
viras tillstdnds- och tillsynsuppgifter som baserar sig pa vavnadslagen, uppgifter i friga om
forskning som giller embryon samt tillsynsuppgifter i enlighet med gentekniklagen. Uppgif-
terna ska dverforas till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet (Fimea). Mélet
for overforingen &r att skapa synergieffekter med Fimeas likemedelsévervakning och tillsyn
over vavnadsinrattningar.

2 Nulédge

2.1 Lagstiftning och praxis

2.1.1 Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden Valvira
Valviras uppgifter

Valvira grundades den 1 januari 2009 i och med att Social- och hilsovardens produkttillsyns-
central och Réttsskyddscentralen for hdlsovarden lades ner och uppgifterna 6verfordes till Val-
vira. Valvira ar ett centralt &mbetsverk som lyder under social- och hilsovardsministeriet. Val-
viras ansvarsomrade och uppgifter definieras i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden (669/2008), nedan lagen om Valvira).

Valvira har till uppgift att skota den tillstdndsforvaltning, styrning och tillsyn som foreskrivs
for verket i lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvérden (559/1994), lagen om
yrkesutbildade personer inom socialvarden (817/2015), folkhdlsolagen (66/1972), lagen om f6-
retagshilsovard (1383/2001), lagen om specialiserad sjukvard (1062/1989), hilso- och sjuk-
vardslagen (1326/2010), mentalvardslagen (1116/1990), lagen om privat hélso- och sjukvard
(152/1990), lagen om smittsamma sjukdomar (1227/2016), lagen om hélsovirden inom for-
svarsmakten (322/1987), lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och
hilsovarden (159/2007), lagen om elektroniska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014),
lagen om privat socialservice (922/2011), lagen angdende specialomsorger om utvecklings-
storda (519/1977), hélsoskyddslagen (763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen
(549/2016), gentekniklagen (377/1995), lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard (629/2010) och lagen om Enheten for hilso- och sjukvérd for fangar (1635/2015).

Ambetsverket ska dven skota de uppgifter som ankommer p4 det enligt bestimmelser i lagstift-
ningen om abort, sterilisering, assisterad befruktning, adoption, anvindning av ménskliga or-
gan, vivnader och celler for medicinska d&ndamal och om medicinsk forskning samt uppgifter
som ankommer pa d&mbetsverket enligt nagon annan lag eller férordning. Dessutom ska Valvira
skota de uppgifter som med stod av den ovan avsedda lagstiftningen hor till dess ansvarsomrade
och som social- och hilsovardsministeriet dldgger &mbetsverket.

Valviras uppgifter enligt lagstiftningen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd

Om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard foreskrivs det i lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard. Enligt lagen om produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard hor den allménna styrningen och tillsynen till Valvira. Valvira har till uppgift att 6ver-
vaka dverensstimmelsen med kraven i fraga om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard som finns pa marknaden och att frimja siker anviandning av dem. Tillsynen dver produkter



RP 81/2019rd

och utrustning for hélso- och sjukvard baserar sig pa 6vervakningen av de medicintekniska pro-
dukterna pa marknaden samt 6vervakningen av tillverkarna, de auktoriserade representanterna,
importorerna, distributorerna och aterforséljarna. Valvira beviljar dven tillstinden till de an-
mélda organen samt dvervakar dem. Anmaélda organ ar sddana foretag som har ritt att utfora
beddmningar av produkters 6verensstimmelse med kraven. Valvira har beviljat tva tillstdnd i
Finland.

Valvira har till uppgift att styra, handleda och 6vervaka den yrkesméssiga anvindningen av
medicintekniska produkter. I vissa fall har Valvira till uppgift att ensamt eller tillsammans med
lakemedelsmyndigheterna fatta beslut om klassificeringen av produkter, dvs. huruvida produk-
ten dr en sddan produkt for hélso- och sjukvard som avses i lagen om produkter och utrustning
for hélso- och sjukvard, ett kombinationspreparat innehallande en lidkemedelskomponent eller
vilken riskklass enligt klassificeringsreglerna den medicintekniska produkten ska hora till. Val-
vira beviljar pa ansokan undantagstillstand i de situationer ddr man av sérskilda skal ar tvungen
att anvinda en sadan produkt for hélso- och sjukvard som inte officiellt har konstaterats over-
ensstimma med kraven. Ar 2018 bedémde och beviljade Valvira tva undantagstillstand.

Ett viktigt verktyg for frimjandet av marknadsovervakningen av produkter for hilso- och sjuk-
véard och av en séker anvindning av dem &r forfarandet for anmélan av riskhéndelser genom
vilken Valvira tar emot och behandlar tillverkarnas, 6vriga EU-myndigheters och de yrkesmaéss-
iga anvindarnas anmilningar. Ar 2018 tog Valvira emot och behandlade 4 326 anmilningar om
riskhéndelser. Anmédlningarna om riskhéndelser registreras i registret over riskhdndelser. Stral-
sikerhetscentralen (STUK) overvakar stralningsverksamhet och anvdndningen av produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd i fraga om stralning.

Valvira for register 6ver produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd (register over risk-
hindelser, register over klinisk provning av produkter och produktregister). I registret 6ver risk-
hindelser inférs information fran tillverkare och yrkesmissiga anvindare om riskhindelser i
samband med anvidndningen av produkterna. I registret 6ver klinisk provning av produkter in-
fors de utvirderingar och undersdkningar av produkter och prestanda som gors i Finland. I pro-
duktregistret infors uppgifter om finléndska tillverkare, auktoriserade representanter samt per-
soner som satt ihop modulsammansatta produkter eller vardset och om personer som tillhanda-
haller steriliseringstjinster och deras produkter. I produktregistret inférs ocksa uppgifter om
IVD-produkter som ér avsedda for konsumenters eget bruk och om produkter som innehaller
blod frén minniska. Ar 2018 togs det emot 658 nya produktanmélningar for produktregistret
(Valviras register dver inhemska tillverkares produkter). Ar 2018 beviljade Valvira inhemska
tillverkare dessutom sammanlagt 402 exportintyg for export till omraden utanfér EU.

Valvira har ritt att utféra de inspektioner som forutsitts for tillsynen. Valvira har ritt att ta
produkter for hélso- och sjukvard och andra produkter for undersokning och provning, om det
behovs for tillsynen dver efterlevnaden av lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard. Valvira utfor dessutom inspektioner av tillverkare och verksamhetsutovare. Ar 2018
var inspektionerna i huvudsak reaktiva och géllde framst utredning av riskhdndelser, eller ut-
fordes i samband med 6vrig marknadsovervakning. Vid produkttillsynen bedomdes dven efter-
levnaden av bestimmelserna i lagen om begrénsning av anvéndning av farliga &mnen i elektrisk
och elektronisk utrustning (387/2013, s.k. RoHS-lagen). | samband med den allménna mark-
nadsovervakningen utfordes det sammanlagt 14 omfattande inspektioner riktade till tillverkare
och verksamhetsutovare.
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Den kliniska prévning av produkter som utfors i Finland ska anmailas till Valvira nér det &r fraga
om provning av produkter utan CE-mérkning samt av CE-maérkta produkter for hilso- och sjuk-
vard dé provningen inte avviker frdn det &ndamal som tillverkaren avsett, och alltid vid klinisk
provning med aktiva produkter avsedda for implantation. Valvira bedomer anmélningarna om
provning, och riskhéndelser och avvikelser under provning ska rapporteras till Valvira. Antalet
anmilningar som behandlades ar 2018 var 43, och i 10 av dessa géllde undersdkningen prestan-
dan vid in vitro-diagnostik. Undersdkningarna foljdes upp med hjélp av anmélningarna om risk-
hindelser och slutrapporter.

Lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd bygger i huvudsak pad EU-ritt. Ge-
nom lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard genomfordes radets direktiv
90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska pro-
dukter for implantation (AIMD-direktivet), radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska pro-
dukter (MD-direktivet) och Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik, jadmte &ndringar (IVD-direktivet).

Lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard innehéller ocksa sddana bestimmel-
ser som &r endast av nationellt ursprung. I lagens 5 kap. finns bestimmelser som géller yrkes-
méssiga anvindare och produkttillverkning vid verksamhetsenheter for hélso- och sjukvérd.
Valvira overvakar dven att verksamhetsenheter for hilso- och sjukvard samt socialvard, yrkes-
utbildade personer inom hélso- och sjukvard samt andra fysiska eller juridiska personer som
anvinder eller overlater vidare produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd uppfyller de
forpliktelser som anges i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

Produktbestimmelserna i EU reformeras i och med att de gillande tre direktiven ersétts av tva
nya EU-forordningar. Enligt de dndringar i lagen om produkter och utrustning for hélso- och
sjukvard som triadde i kraft 2017 (936/2017) ar Valvira behorig myndighet &dven enligt de nya
produktférordningarna. Valvira dr behorigt att utféra de uppgifter och utdva de befogenheter
som dessa myndigheter har enligt forordningarna. Dessutom ar Valvira behorigt att utfora de
uppgifter och utdva de befogenheter som en medlemsstat har enligt produktforordningarna, om
inte annat foreskrivs ndgon annanstans i lag.

Valviras uppgifter enligt biobankslagen

Valvira ansvarar for styrningen av och tillsynen 6ver den biobanksverksamhet som avses i bio-
bankslagen (688/2012). Institutet for Hélsa och Vélfard (THL) och Fimea &r expertmyndigheter
och expertinrittningar inom biobanksverksamheten. Dataombudsmannen &vervakar behand-
lingen av personuppgifter inom biobanksverksamheten. Bestimmelser om dataombudsmannens
uppgifter finns i dataskyddslagen (1050/2018).

Biobanker ska anméla om att verksamheten inleds till Valvira for inférande i det riksomfattande
biobanksregistret. Valvira for ett offentligt biobanksregister. Valvira har rétt att inspektera bio-
bankers utrymmen och verksamhet och de handlingar som behdvs.

I det riksomfattande biobanksregistret har under &ren 2013-2017 efter ikrafttrddandet av bio-
bankslagen inforts sammanlagt tio biobanker med verksambhet i Finland. De registrerade bio-
bankerna &r antingen regionala (omfattar t.ex. omréadet for ett sjukvardsdistrikt) eller riksomfat-
tande (provinsamlingen omfattar hela Finland). De drenden som Valvira behandlade 2018
géllde utdver tillsyn dven bland annat utvéardering av forfaranden for offentligt tillkdnnagivande,
behandling av flyttanmélningar om biobankers utrymmen samt inledande av provinsamling i
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friga om minderariga. Ar 2018 mottog Valvira inga anmélningar om inledande av verksamhet
fran nya biobanker.

Valviras uppgifter enligt lagstiftningen om organ, vdvnader, celler och embryon

For tagande av organ och vivnader for organtransplantation krévs det i vissa fall tillstand av
Valvira. I lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska dnda-
mal (101/2001, nedan vdvnadslagen) definieras de forutsittningar under vilka organ, vivnader
eller celler far tas frdn en givare. Tagande av organ eller vivnader kraver tillstind av Valvira.
Bestimmelserna om innehdllet i ansdkan om tillstdnd finns i forordningen om anvdndning av
ménskliga organ, vdvnader och celler for medicinska d&ndaméil (594/2001, nedan vdvnadsfor-
ordningen).

Tillstdnd av Valvira krdvs dven for verksamhet dér organ, viavnader eller celler tas till vara i
samband med avbrytande av havandeskap eller missfall. Dessutom beviljar Valvira tillstdnd for
att anvinda vdvnader for undervisning och forskning. Valvira beviljar tillstand att anvénda krop-
par och prover for undervisningsédndamal i samband med obduktion. Om tagandet eller tillvara-
tagandet av ett organ, vivnad eller celler har krévt tillstdnd av Valvira, forutsitter en dndring av
anviandningsdndamalet ett tillstdnd av Valvira i enlighet med 19-20 § i vdvnadslagen. Valvira
kan dessutom bevilja tillstand for att vdvnadsprover som tagits for behandling eller diagnosti-
sering av sjukdom anvinds for medicinsk forskning.

Tillstdnd for anviandning av embryon som tagits for medicinsk forskning krévs av Valvira i
enlighet med 3 kap. 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999, nedan forskningslagen). Till-
stand ska inte sokas for enskilda forskningar, utan tillstdnd sokes for forskningsinstitutet. For
ndrvarande finns det endast nagra giltiga tillstand, och dessa beviljades redan av Rattsskydds-
centralen for hilsovarden fore Valvira grundades.

Beviljade tillstdnd per ar:

Tillstdnd 2014 | 2015 2016 | 2017 2018
Anvindningen av organ och vidvnader | 33 25 24 28 15
for medicinsk forskning

Organ- och vivnadstransplantationer 17 23 25 35 38
Forskningsinstitut som bedriver forsk- | 0 0 0 0 0
ning med embryon

Den allménna styrningen och tillsynen (inom hélso- och sjukvarden) i frdga om givarsjukhusens
och transplantationscentrumets transplantationsverksamhet hor till Valvira och regionforvalt-
ningsverken. Anskaffningen, kontrollen, bearbetningen, konserveringen, forvaringen och utdel-
ningen av vdvnader och celler sker vid vdvnadsinrittningen eller pa uppdrag av den. Fimea
beviljar tillstdnd for vivnadsinréttningar. Valvira, regionforvaltningsverken och Fimea har rétt
att for tillsynen inspektera givarsjukhusens och transplantationscentrumets utrymmen och verk-
samhet samt de handlingar som behovs.

I lagen om assisterad befruktning (1237/2006) foreskrivs det om utférande av assisterad be-
fruktning, som innebér att en ménniskas konsceller eller ett embryo infors 1 en kvinna for att
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astadkomma en graviditet. I lagen om assisterad befruktning foreskrivs ocksd om Overlatelse
och lagring av kdnsceller och embryon som ska anvéndas for assisterad befruktning. Lagring
av konsceller och embryon samt utférande av assisterad befruktning kréver tillstdnd av Valvira.
Valvira for ett register 6ver dverldtelser av konsceller och embryon for assisterad befruktning
(donationsregistret). Valvira kan bestimma att verksamheten ska inspekteras. De kliniker som
samlar in konsceller dr ocksa vavnadsinrittningar, och dvervakas séledes av Fimea.

Valviras uppgifter enligt gentekniklagen

Valvira 6vervakar pé basis av gentekniklagen (377/1995) innesluten anvandning och nér det
géller hélsofrdgor avsiktlig utsédttning i miljon av genetiskt modifierade organismer. Tillsyns-
myndigheterna enligt gentekniklagen dr Valvira, Finlands miljocentral och Livsmedelsverket.
Finlands miljocentral Gvervakar nar det géller miljofragor avsiktlig utsittning i miljon av gene-
tiskt modifierade organismer. Inom omradet for jord- och skogsbruk dvervakar Livsmedelsver-
ket avsiktlig utsdttning i miljon av genetiskt modifierade organismer. Den av statsradet tillsatta
genteknikndmnden leder och samordnar den tillsyn som det foreskrivs om i gentekniklagen. Vid
behov bestimmer gentekniknimnden vilken tillsynsmyndighet som ska vara behdrig i fragor
som géller avsiktlig utsédttning 1 miljon av genetiskt modifierade organismer.

Tillsynsmyndigheterna gor inspektionsbesdk. Vid behov begér tillsynsmyndigheterna av verk-
samhetsutovaren tillaggsutredningar, om det &dr vésentligt med tanke pé inspektionen. Inspekt-
ionerna kan dven ske skriftligen, om tillsynen 6ver objektet inte forutsitter ett besok pa platsen.
Dessutom skoter tillsynsmyndigheterna andra uppgifter som det foreskrivs att de ska skota eller
som alagts dem.

Valvira for enligt gentekniklagen ett for tillstindforvaltningen och tillsynen gemensamt elektro-
niskt register 6ver genteknik. Valvira ar ocksé ett sddant sakkunnigt &mbetsverk som definieras
i gentekniklagen.

Fimea 6vervakar cell- och genterapipreparat samt bearbetade vavnadsprodukter, dvs. ldkemedel
som anvénds vid avancerad terapi (ATMP), som en del av dess lakemedelsévervakning, men
ATMP-ldkemedlen innehéllande genetiskt modifierade organismer omfattas for nérvarande
ocksa av Valviras tillsyn med stdd av lagstiftningen om genteknik. Valvira har till uppgift att
Overvaka att tillverkningen och anvéndningen av dem inte orsakar skada for méanniskor, djur
eller miljon.

Bild 1. Tillsyn dver innesluten anviandning inom genteknik 2018 (Valvira)

Inspektioner Ovrig tillsyn Totalt
Tillsynshdndelser 5 18 23
Overvakade verksamhets- | 5 109 114
utovare (st.)
Overvakade anméilningar | 6 113 119

Valviras organisation

Vid Valvira arbetar cirka 170 personer, och organisationen &r uppdelad i tre avdelningar enligt
substansen. Avdelningen for tillsyn 6ver hélso- och sjukvérden ansvarar for drenden i fraga om
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tillsynen 6ver hilso- och sjukvarden, avdelningen for privata tillstdnd och tillsyn 6ver social-
véarden ansvarar for tillsynen 6ver socialvarden och for tillstinden for den privata social- och
hilsovarden, avdelningen for hélsa, réttigheter och teknologi ansvarar for uppgifter som hanfor
sig till hélsoteknik, alkoholférvaltning och hélsoskydd. Vid Valvira finns dessutom en forvalt-
ningsavdelning (personal-, ekonomi- och informationsfoérvaltning) samt under &verdirektoren
kommunikationsenheten och stdd for ledningen. I fraga om vissa uppgifter vid Valvira fattas
besluten av nimnder (nimnden for tillsyn dver yrkesutbildade personer inom social- och hélso-
varden och nimnden for abort- och steriliseringsdrenden). Valvira omfattar ocksd adoptions-
ndmnden och den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (TUKIJA).

Alla de myndighetsuppgifter som beskrivs narmare ovan och som ska dverforas hor till hilso-
teknik-gruppen vid avdelningen for hélsa, réttigheter och teknologi. Tillsynen &ver produkter
for hilso- och sjukvérd omfattar en arbetskraft pa cirka 8 arsverken, och Valvira ska dessutom
anstélla ny personal for fyra arsverken. Personalen i uppgifter enligt vavnadslagen och i upp-
gifter med embryon enligt forskningslagen omfattar kalkylmaissigt cirka 1-2 arsverken, men i
praktiken skots bade produktsektorn och biosektorn delvis av samma tjdnstemén. Tillsynen 6ver
gentekniken omfattar ett (1) arsverke.

2.1.2 Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Fimeas uppgifter

Fimea grundades den 1 november 2009 d& Likemedelsverket lades ner och dess uppgifter 6ver-
fordes till Fimea. Fimea &r ett &mbetsverk inom centralforvaltningen och lyder under social-
och hélsovéardsministeriet. Fimeas ansvarsomréde och uppgifter definieras i lagen om Siker-
hets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (593/2009, nedan Fimea-lagen).

Fimea har till uppgift att skota den tillstandsforvaltning, styrning och tillsyn som foreskrivs for
verket i lakemedelslagen (395/1987), narkotikalagen (373/2008), vivnadslagen, blodtjanstlagen
(197/2005) och lagen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008). Dessutom skoter Fimea
vissa uppgifter med stod av kemikalielagen (599/2013).

Fimea har till uppgift att utova forhands- och efterhandstillsyn 6ver likemedel for ménniskor
och djur (inklusive ATMP-preparat) samt att styra och dvervaka tillverkningen, importen, dis-
tributionen, marknadsforingen och utlimnandet av lakemedel till konsumtion. Fimeas likeme-
delsovervakning omfattar likemedlets hela livscykel med allt fran klassificering och den pre-
kliniska fasen till detaljhandel, den ldkemedelssdkerhet som innehavaren av forséljningstillstan-
det ska sorja for samt tillsynen 6ver marknadsforingen av likemedlet. Med forhandstillsyn avses
till exempel beviljande av forsdljningstillstdind for likemedel eller av tillstdnd for aktorerna
inom ldkemedelsbranschen, medan efterhandsanmélan avser den tillsyn som utovas efter bevil-
jandet av forsdljningstillstdnd och tillstand for aktdrer. Fimea skoter dven processerna for spe-
cialtillstand och undantagstillstdnd. Fimea erbjuder ocksé vetenskaplig radgivning nér det géller
forfarandet for forséljningstillstind. Som en del av tillsynen 6ver aktdrerna inom likemedels-
branschen dr Fimea dessutom behdrig myndighet inom apoteksverksamheten.

Fimea é&r tillsynsmyndighet i friga om icke-kliniska sidkerhetsundersdkningar av lakemedel och
kemikalier samt klinisk provning av ldkemedel. Fimea behandlar d&ven anmalningar om klinisk
provning av ldkemedel och beviljar tillstand. Som en del av ldkemedelsovervakningen utfor
Fimea ocksa kvalitetstestning av 1dkemedel pa marknaden. Syftet med laboratorieundersékning-
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arna dr att sdkerstilla ldkemedlens kvalitet och sékerhet genom farmaceutiska, kemiska, biolo-
giska och mikrobiologiska undersokningar. I laboratorierna arbetar man med att utveckla de
kvalitetsnormer for likemedel som finns i Europeiska farmakopén.

Fimea faststéller den farmakopé som i varje sérskilt fall ska f6ljas och deltar i standardiserings-
arbetet pé lidkemedelsomradet. Farmakopén innehéller de kvalitetskrav for likemedelssubstan-
ser, bidmnen och lakemedelspreparat som ar bindande for lakemedelstillverkarna.

Fimea utdvar tillsyn 6ver kvaliteten och sékerheten i fraiga om humanblod och blodkomponenter
som dr avsedda for anvindning pd ménniskor samt dvervakar inrdttningarna for blodtjénst. I
frdga om donation, anskaffning, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och distribution
av ménskliga viavnader och celler skoter Fimea dven styrningen av och tillsynen over vivnads-
inrdttningarna. Dessutom ansvarar Fimea for tillsynen 6ver kvaliteten, sdkerheten och verksam-
hetens sparbarhet inom organdonationsverksamheten och organtransplantationsverksamheten,
med undantag av de for Valvira i vivnadslagen sérskilt foreskrivna tillstands- och tillsynsforfa-
randen vid tagande av organ eller vivnader.

Fimeas ingrepp vid tillsynen 6ver material fran ménniska under aren 2014-2018

Tillsynsatgérd 2014 2015 2016 2017 2018
Inspektioner
Inspektioner av blodtjanst- | 3 7 3 8 4
verksamhet
Inspektioner av vdvnadsin- | 27 30 29 25 25
rattningar
Inspektioner av organdonat- | 2 5 5 2 6
ioner och organtransplantat-
ioner

Tillstind och andra beslut
Tillstdnd for inrdttningar for | 2 1 2 3 1
blodverksamhet
Tillstand for vavnadsinrdtt- | 10 19 5 13 8
ningar
Export- och importtillstind i | O 1 0 1 1
frdga om védvnader och cel-
ler

Utover inspektionsdrenden, tillstind och andra forvaltningsbeslut behandlar Fimea érligen dven
de anmélningar som krivs for blodtjénst- och vdvnadsinrdttningsverksamhet och for tillsynen
over kvalitet och sikerhet i friga om organtransplantation. Ar 2018 behandlades det inom till-
synsomradena i fraga 26 anmélningar som géllde tillstdnd och 89 allvarliga anmélningar om
biverkningar eller riskhéndelser (SARE: Serious Adverse Reactions and Events).

Processen for tillsynen 6ver aktorerna (TV AP) omfattade foljande inspektioner och beslut inom
Fimeas inspektions- och tillstandsverksamhet under aren 2014-2018:
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Tillsynsatgird 2014 2015 2016 2017 2018
Inspektioner 170 193 168 172 215
Tillstand eller 2242 2407 2350 2291 2406
andra forvalt-

ningsbeslut

(TVAP)

Till Fimeas uppgifter hor dven forskning och utveckling. Fimea bedriver forskning inom léke-
medelsepidemiologi och forskning som hianfor sig till 1akemedelspolitik och farmakoekonomi
samt bygger upp samarbetet inom dessa forskningsomraden. Fimea producerar och samordnar
utvdrderingar av det terapeutiska och ekonomiska virdet av lakemedelsbehandling (HT A-vér-
den) i fraga om alla nya sjukhusldkemedel for vilka det finns forsiljningstillstdnd samt samord-
nar samarbetet i anknytning till detta. Fimea bygger upp samarbetet kring utvarderingar av vac-
ciners terapeutiska och ekonomiska virde. Fimea samlar, bedomer och formedlar information
om lakemedel till befolkningen, till dem som arbetar inom social- och hélsovarden och till andra
som behover lidkemedelsinformation. Sdker och korrekt forskrivning och anvindning av like-
medel forutsatter tillricklig, aktuell och korrekt lidkemedelsinformation. Informationen behovs
bade for yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvarden och for de som anvénder ldkeme-
del. Fimea deltar i utvecklingen av lakemedelsbranschen samt utvecklar funktionsdugligheten
och sikerheten i lakemedelsforsorjningen (inklusive apoteksverksamheten).

Fimea f0r statistik i anslutning till det egna ansvarsomradet och deltar i och paverkar Europeiska
unionens verksamhet och den vriga internationella verksamheten pé det egna ansvarsomradet.
Fimea ska dessutom skota dvriga uppgifter som sérskilt bestdms eller foreskrivs for det samt de
uppgifter som social- och hilsovardsministeriet alagger det separat.

Fimeas organisation

Fimeas organisation bestar av tre kdrnprocesser, nimligen tillsyn 6ver aktorer inom likeme-
delsbranschen, utvérdering av likemedelspreparat samt utvardering av ldkemedelsbehandling.
Organisationen stods genom processen for interna tjanster. Processerna utgors av ambetsverkets
resultatenheter. Beroende pa verksamheten ar processerna uppdelade i funktionella enheter och
sektioner. Processen for tillsynen over aktdrerna inom likemedelsbranschen bestar av enheten
for styrning och utveckling av tillsyn, enheten for kvalitetstillsyn och enheten for tillstdnd och
inspektioner. Med undantag av enheten for styrning och utveckling av tillsyn uppdelas enhet-
erna i sektioner. Under enheten for kvalitetstillsyn finns en sektion med laboratorieverksamhet
och en sektion for hantering av kvalitetsproblem. Under enheten for tillstand och inspektioner
finns en sektion for likemedelsdistribution, GxP-sektionen och SOHO-sektionen, dvs. sekt-
ionen Substances of Human Origin. Till processen for utvéirdering av ldkemedelspreparat hor
farmaceutisk-biologiska, klinisk-farmakologiska och regulatoriska processerna samt enheterna
for lakemedelssédkerhet och veterindirmedicinska lidkemedel. Med undantag av enheten for vete-
rindrmedicinska ldkemedel &r enheterna uppdelade i sektioner. Processen for utvidrdering av
lakemedelsbehandling uppdelas inte i sektioner. Fimea har ocksa en tillsynsndmnd, en farma-
kopékommitté och vid behov andra nimnder och delegationer som tillsdtts med stéd av 4 § i
Fimea-lagen.

Processen for tillsynen over aktérerna inom likemedelsbranschen innefattar styrningen av och

radgivningen for aktorerna samt tillstdnds- och inspektionsprocesserna under likemedlens hela
livscykel (inklusive genetiskt modifierade ATMP-lakemedel). Utover aktdrerna inom lékeme-
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delsbranschen och apoteksverksamheten ansvarar processen dessutom for tillsynen over blod-
tjénst- och vévnadsinrittningarna, tillsynen 6ver kvaliteten och sdkerheten inom organdonat-
ionsverksamheten och organtransplantationsverksamheten samt for tillstinds- och tillsynsforfa-
randena enligt lagstiftningen om obligatoriska lager och narkotikalagstiftningen. Tillsynsforfa-
randena innefattar tillstdnd och inspektioner samt kvalitetstestning av ldkemedel pa marknaden.
Tillsynen innefattar uppfoljning av produktionsfel i lakemedel och ATMP-ldakemedel, av rap-
porterade allvarliga biverkningar och av allvarliga riskhdndelser och allvarliga negativa effekter
som rapporterats inom blodtjanstverksamheten, vavnadsinrittningarnas verksamhet och organ-
transplantationsverksamheten. Inom processen skots ocksa de myndighetsuppgifter som géller
problem med ldkemedelstillgdngen.

Processen for utvardering av lakemedelspreparat omfattar drenden i fraga om tillstand for lake-
medelsforséljning, tillsyn over sdkerheten i fraga om ldkemedlen pa marknaden, tillsyn over
klinisk provning av ldkemedel samt lakemedelsinformation till yrkesutbildade personer inom
hilso- och sjukvéirden. Processen for utvirdering av lakemedelspreparat omfattar ocksa klassi-
ficering enligt 6 § i ladkemedelslagen, drenden i anknytning till 1ikemedelsforteckningen samt
vetenskaplig radgivning i anslutning till forsdljningstillstdnd for och registrering av likemedels-
preparat.

Vid processen for bedomning av likemedelsbehandling utvecklar man likemedelsbranschen
samt samlar, producerar, bedomer och formedlar opartisk och forskningsbaserad information
om likemedelsbehandling for att tillgodose behoven hos befolkningen och yrkesutbildade inom
social- och hélsovérd samt inom det offentliga beslutsfattandet.

Processen for interna tjnster producerar ekonomi-, informations- och personaltjanster samt ju-
ridiska tjanster bade for interna och externa kunder, och ansvarar dessutom for Fimeas verk-
samhetslokaler. Processen for interna tjénster stoder substansprocesserna och Fimeas hogsta
ledning i sdkerstillandet av verksamhetens kvalitet och effektivitet, utvecklandet av proces-
serna, identifierandet av fordndrings- och utvecklingsbehov samt ledningen.

Overdirektdrens stabsuppgifter omfattar strategisk utveckling, kommunikation, uppritthallande
och utvecklande av kvalitetssystemet for hela &mbetsverket, ledningens sekreterartjanster samt
informationstjénsten.

Fimeas huvudkontor finns i Kuopio. Fimeas verksamhetsstillen finns i Helsingfors, Abo och
Tammerfors.

2.1.3 Avgifter for myndighetsverksamhet

Valvira och Fimea ir statliga &mbetsverk, och darfor ska lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) tillampas pa de avgifter som de uppbér. Enligt 6 § i den lagen ska storleken
pa den avgift som staten uppbér for en offentligrattslig prestation i regel motsvara beloppet av
statens totalkostnader for prestationen (sjdlvkostnadsvirde). I vissa situationer kan det dock tas
ut lagre eller hdgre avgifter. I lagen om grunderna for avgifter till staten foreskrivs ocksd om
sddana avgifter som tas ut pa foretagsekonomiska grunder. Dessa avgifter tas saledes ut pa fo-
retagsekonomiska grunder, men om myndigheten har faktisk ensamrétt att utfora prestationen,
fér priset pa prestationen dven bestimmas sd att det motsvarar prestationens sjialvkostnadsvirde.

Om de avgifter som Valvira tar ut foreskrivs det i social- och hélsovardsministeriets forordning
om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovardens avgiftsbelagda prestationer
(1101/2017). For myndighetsuppgifter enligt lagen om produkter och utrustning for hilso- och
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sjukvard uppbérs foljande avgifter: beslut om tillimpning av lagen och beslut om klassificering
(85 euro), undantagstillstand att infora eller ta i bruk en produkt som inte uppfyller de krav som
stélls pa den (1750 euro) och behandling av anmélan i frdga om klinisk provning av en produkt
(335 eller 840 euro beroende pa riskklassificeringen).

For tillstand enligt vivnadslagen tas det ut en avgift pa 700 euro. Tillstand for tagande av organ
eller vidvnad behandlas dock utan nagon tillstdndsavgift. For vissa beslut som giller dndrade
anviandningsdndamal for organ, viavnader eller celler (bl.a. forskningsindamal) tas det dock ut
en avgift pd 2 700 euro. For behandling av en ansdkan av en inrdttning som bedriver forskning
som giller embryon tas det ut 2 500 euro. For de flesta myndighetsatgéirder som giller biobanks-
verksamheten tas det ut en avgift pa 300-2 700 euro. Bland annat tas avgifter ut for inspektioner
av biobanker.

Bestdmmelserna om avgifterna for tillsyn enligt gentekniklagen finns i statsrddets forordning
om avgifter for prestationer enligt gentekniklagen (1255/2018). For skriftliga inspektioner som
utfors av tillsynsmyndigheterna tas det ut en engéngsavgift pa 170 euro. Avgiften for inspekt-
ioner som baserar sig pa inspektionsbesok tas ut enligt det antal timmar som anvénts for in-
spektionerna sé att avgiften for varje paborjad timme dr 90 euro. Antalet timmar som ska tas ut
for inspektionsbesok dr dock begransade och avgiften géller varken for den tid som inspektdren
anvénder for resor eller for resekostnaderna.

I social- och hilsovardsministeriets forordning om Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradets avgiftsbelagda prestationer (543/2019) foreskrivs det om rétten for Fimea att
ta ut avgifter som hanfor sig till verksamhet som det bedriver inom omrédet for dess behdrighet.
Fimea tar ut avgifter bland annat for forfarandena i anslutning till tillstand for forsdljning av
lakemedel, tillstdnd i anslutning till aktorers verksamhet inom likemedelsbranschen, beslut och
anmilningar (t.ex. anmélnings- och tillstindsforfaranden vid klinisk provning av likemedel,
tillstand for likemedelsfabriker och partiaffarer, tillstdnd for apoteksverksamhet och tillstand i
frdga om obligatorisk lagring). For verksamhet vid viavnadsinrattningar och blodtjanstverksam-
het tas det ut 3 000 euro for tillstind och 100-500 euro for vissa andra prestationer.

I frdga om avgifterna &r den storsta skillnaden att Fimea konsekvent tar ut avgifter for inspekt-
ionerna. Avgiften bestims pa basis av de genomsnittliga kostnaderna for inspektionsverksam-
heten. Fimea tar ut avgifter for sidana inspektioner som hénfor sig till beviljande av ndgon form
av tillstdnd, samt &dven avgifter for inspektioner som utforts i dvervakningssyfte. Valvira tar
séllan ut ndgon avgift for inspektioner. For Fimeas inspektioner av blodtjanst- och vdvnadsin-
rattningsverksamhet och av transplantationscentrumet tas det till exempel ut 3 000 euro for den
forsta dagen och 1 500 euro for ytterligare dagar. For mer avgriansade inspektioner tas det ut 1
000-2 000 euro.

En annan central skillnad géller finansieringen av ambetsverken, eftersom Valvira anvisas mera
statsanslag for sin verksamhet dn Fimea. Fimea ar till storsta delen ett nettobudgeterat &mbets-
verk, dvs. cirka 85 procent av dess utgifter ticks genom avgifter. Av Valviras verksamhet tacks
cirka 75 procent med statlig finansiering och cirka 25 procent genom de avgifter som tas ut.

2.1.4 Bestimmelserna om éndringssdkande

Bestimmelser om &dndringssdkandet 1 forvaltningsdrenden finns i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). De lagar som behandlas ovan innehaller bestimmelser om &ndringssokande i for-
valtningsirenden, och hénvisningar till forvaltningsprocesslagen. Rétten att soka andring géller
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till exempel myndigheters beslut i tillstindsdrenden. Forskningslagen utgor ett undantag, ef-
tersom den inte innehéller ndgon bestdmmelse om sdkande av dndring i Valviras beslut. Riks-
dagen har godként en ny lag om rétteging i forvaltningsdrenden (808/2019) som trader i kraft
den 1 januari 2020 och genom vilken forvaltningsprocesslagen upphévs.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
2.2.1 Produkter for hélso- och sjukvard

MedTech Europe, branschorganisationen for produkter for hilso- och sjukvard, bedomer att
produktmarknaden i Europa omfattar néstan 120 miljarder euro per ar och att det finns till och
med 27 000 tillverkare inom EU. Under de senaste dren har det i EU sokts nya patent for 6ver
10 000 produkter for hélso- och sjukvard per ar. Aven i Finland vixer branschen for varje ar
och utgor en viktig exportbransch. Produkterna for héilso- och sjukvérd har i frdga om ménga
sjukdomar medfort nya behandlingsmetoder och diagnosmdjligheter. Potentialen for nya inno-
vationer &r stor. Den bransch dér produkterna for hilso- och sjukvérd utvecklas och tillverkas
ar dynamisk och utvecklingen sker snabbare &n i hdlsobranschen i 6vrigt. P4 marknaden infors
och utvecklas nya innovativa kombinationsprodukter av produkterna for hélso- och sjukvard,
till exempel nya kombinationspreparat av ATMP-preparat sdsom cell- och genterapipreparat
och védvnadspreparat.

P& grund av de problem som upptéckts som en foljd av olika tolkningar och tillimpningar av
produktdirektivet samt den tekniska utvecklingen och erfarenheterna av anvandningen av me-
dicintekniska produkter uppstod det ett behov att uppdatera lagstiftningen, och den 5 maj 2017
publicerades nya EU-forordningar om medicintekniska produkter. Dessa dr Europaparlamentets
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 upphé-
vande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MD-forordningen) samt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(IVD-férordningen). MD- och IVD-forordningarna ersétter de géllande direktiven efter att ver-
gangsperioden 16pt ut. I forordningarna foreskrivs det bland annat om inférande och ibrukta-
gande av produkter pa marknaden, ekonomiska aktorers forpliktelser, produkters identifiering
och sparbarhet, anmélda organ, klassificering av produkter och beddmning av deras dverens-
kommelse med kraven, klinisk utvardering och klinisk provning, undersdkningar av prestanda,
marknadsovervakning och samarbetet mellan medlemsstaterna. Foérordningarna medfor string-
are krav for utseendet av anmaélda organ, vilka dkar den styrning och tillsyn som de nationella
behoriga myndigheterna och Europeiska kommissionen ansvarar for. Forordningarna innebar
strangare krav pé klinisk forskningsevidens och utvdrderingarna av dverensstimmelsen med
kraven samt 6kar 6ppenheten i och med att informationen och undersékningarna publiceras.
Den nya europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) far en central roll
nér det giller att frimja uppgifternas tillginglighet och 6ka informationens kvalitet och inform-
ationsmingden. Andringen i fraga om produkters identifieringskoder forbattrar produkternas
sparbarhet och stoder uppfoljningen av sékerheten efter det att produkten inforts pd marknaden.

Beroende pé produkten foreskrivs det en dvergangsperiod pé tre eller fem ér for ikrafttrddandet
av forordningarna, och den réknas fran den 5 maj 2017 da forordningarna publiceras. MD-for-
ordningen ska i regel tillimpas fran maj 2020, och IVD-férordningen fran maj 2022. Enligt
overgangsbestimmelserna i forordningarna kan dock sddana produkter som uppfyller kraven i
forordningarna inféras p4 marknaden redan fore det egentliga datum da de ska borja tillimpas.
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Tillverkarna kan inom ramarna for 6vergangsperioden vélja om de infor sin produkt pé mark-
naden i enlighet med direktiven eller EU-férordningarna. Nér det for utvérdering av en produkts
overensstimmelse med kraven behdvs ett intyg av ett anmélt organ, beror tillverkarens mojlig-
heter att infora produkten p4 marknaden fore tillimpningsdatumet pa huruvida de anmélda or-
ganen har utsetts sa att tillverkaren kan bli kund hos organet i fraga. Tillsvidare har det utsetts
endast ett fatal anmélda organ i Europa. Férordningarna innehaller dessutom dvergangsbestdm-
melser om det datum da de produkter som redan finns pd marknaden ska uppfylla kraven i de
nya forordningarna. De ldngsta 6vergéngsperioderna riacker till mitten av 2020-talet.

De nya forordningarna och den 6kade regleringen 6kar behovet av anvisningar och rddgivning
for aktorer och stéller nya krav pad myndighetstillsynen samt pafor nya uppgifter som forutsitter
ett resurstilldgg och bredare och djupare kompetens hos personalen. De nya uppgifterna i EU-
forordningen forutsitter nya personalresurser. I statsbudgeten har Valvira beviljats medel for
fyra nya arsverken.

2.2.2 Organiseringen av tillsynen i de nordiska linderna

I Sverige, Danmark och Norge ar den behdriga myndigheten for produkter for hilso- och sjuk-
vard lakemedelsmyndigheten, dvs. Lakemedelsverket i Sverige, Statens legemiddelverk i Norge
och Lagemiddelstyrelsen i Danmark. Enligt en europeisk jamforelse kan det ocksa konstateras
att det europeiska gemensamma nétverket for likemedelsmyndigheterna (HMA, Heads of Me-
dicines Agencies) har konstaterat att 6ver 70 procent av likemedelsmyndigheterna i Europa
utovar som tillsynsmyndighet tillsyn 6ver bade lakemedelsaktorer och produkter for hilso- och
sjukvard.

I Sverige skots uppgifterna med styrning, tillsyn och registrering av Inspektionen for vard och
omsorg. En dataskyddsmyndighet ansvarar for tillsynen 6ver behandlingen av personuppgifter.
I Norge ansvarar Helsetilsynet for tillsynen 6ver biobanker tillsammans med dataskyddsmyn-
digheten Datatilsynet. Danmark har ingen sérskild lag som reglerar biobanksverksamheten, utan
verksamheten regleras genom dataskyddsbestimmelserna. Lagstiftningen om hélso- och sjuk-
vard samt lagstiftningen om medicinsk forskning. I vissa situationer behdvs det dataskydds-
myndighetens, dvs. Datatilsynets, tillstand for att grunda en biobank.

I Sverige ér tillstdnds- och tillsynsverksamheten enligt vivnadslagstifiningen fordelad till flera
myndigheter. Inspektionen for vard och omsorg for ett register over de som driver vivnadsin-
rittningar och de som ér tillstindsmyndigheter for de vavnadsinrittningar ddr ménniskovévnad
och celler for anviandning for méanniskor behandlas. Lakemedelsverket beslutar om tillstinden
for vavnadsinrittningarna och overvakar dem i de fall anvindningsindamalet dr att bearbeta
ménniskovévnad eller celler for anvandning for tillverkning av ldkemedel f6r ménniskor. Soci-
alstyrelsen ansvarar for tillsynen dver organtransplantationer och ér tillstindsmyndighet for or-
gantransplantationsverksamheten. I Norge ar det Statens helsetilsyn som ér tillsynsmyndighet.
Statens legemiddelverk skoter dock tillsynen nér sddana organ som avses i vdvnadslagen an-
vénds for tillverkning av lakemedel. I Danmark &r styrelsen for patientsékerhet, dvs. Styrelsen
for Patientsikkerhed, behorig myndighet enligt lagstiftningen om vdvnader och celler néir det
géller kvaliteten och sikerheten. Fore 2015 var detta Lakemedelsverkets uppgift. Styrelsen for
patientsdkerhet beviljar tillstdinden for vdvnadsinrittningars anvéndning av vdvnad och celler
av manniska, och hdlsomyndigheten Sundhedsstyrelsen ar ansvarig myndighet for organtrans-
plantationerna i Danmark.

16



RP 81/2019rd

Vad giller gentekniken har Sverige, Danmark och Norge flera myndigheter inom hélso- och
sjukvard, miljo och jordbruk som &r behdriga myndigheter.

23 Bedomning av nuliget
2.3.1 Tillsynen over hilsotekniken

Tillsynen 6ver produkter for hélso- och sjukvérd skots 1 praktiken som en sérskild verksamhet
vid en separat tillsynsenhet i Valvira. Produkttillsynen har ocksd genomforts i samband med de
inspektionsbesok som utfors i samband med tillsynen 6ver verksamhetsenheter inom hélso- och
sjukvard. Vid tillsynen &ver aktorerna har man koncentrerat sig pa reaktiv tillsyn och pa de
produkter som klassificeras som produkter med hog risk.

Samarbetet mellan Valvira och Fimea har sérskilt géllt det nationella klassificeringsarbetet, upp-
foljningen av de riskhindelser som &r forknippade med produkterna samt styrningen och rad-
givningen av aktOrerna sérskilt i fraga om griansytorna mellan ldkemedel och produkt. Valviras
och Fimeas samarbete har fungerat bra i praktiken. Gransytorna géller inte bara lakemedel, utan
inom produkttillsynen finns det grénsytor dven vad géller kosmetik- och konsumtionsproduk-
terna, och darf6ér har Valvira samarbetat ocksa med bland annat Sdkerhets- och kemikalieverket
(Tukes).

MD-férordningen och IVD-f6rordningen tradde i kraft i maj 2017 och tillimpas i huvudsak fran
och med 2020 och 2022. I férordningen betonas tillsynen 6ver de produkter for hélso- och sjuk-
véard som har hog risk, vilket ar en sdrskilt stor utmaning t.ex. nir det géller innovativa kombi-
nationer av ldkemedel och andra produkter (bland annat de kombinationspreparat som anvénds
vid avancerad terapi). Regleringen forutsitter 4ven att myndigheterna ska ha gedigen sakkun-
skap i frdga om det kliniska arbetet och klassificering. Med EU-férordningarna har man &ven
stravat efter enhetligare grénsytor i klassificeringen av ldkemedel, produkter, cell- och vivnads-
preparat i forhallande till lagstiftningen om likemedel, vdvnader och celler.

I de nya produktforordningarna har manga forutsittningar som géller sdkerheten skérpts till ex-
empel nér det giller klinisk evidens, vilket d&ven gjorts tidigare inom regleringen av likemedel.
Produktférordningarnas bestdmmelser i kapitlen VI om klinisk provning av likemedel och
undersokningar av prestanda bygger vad géller den kliniska provningen till stora delar pd EU-
forordningen.

Inom produkttillsynen har de begrinsade resurserna varit en kontinuerlig utmaning. Forbere-
delserna for de nya produktforordningarna kraver att det verfors tjdnstemannaresurser fran till-
synsverksamheten, eftersom det krivs manga sakkunnigmdten bland annat p&d EU-niva i anslut-
ning till genomférandet.

Uppgifterna i fraga om styrningen av och tillsynen dver produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard overfordes fran Likemedelsverket till Valvira d& Fimea grundades ar 2009 (RP
74/2009 rd). I detta skede motiverades dverforingen av styrnings- och tillsynsuppgifterna med
produkterna och utrustningen for hélso- och sjukvérd till Valvira sérskilt med att frdgorna om
produktsékerheten skulle fa storre vikt som en del av en mer omfattande helhet for patientsa-
kerhet om Valvira skulle skota dessa uppgifter. Genom att paverka de yrkesméssiga anvéandar-
nas verksamhet och forfaringssitt kan man indirekt paverka dven de medicintekniska produk-
ternas sdkerhet. Styrningen av och tillsynen 6ver de yrkesmassiga anviandarna kommer att vara
viktiga omraden inom tillsynen dver produkter och utrustning for hilso- och sjukvard &ven i
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fortséttningen. I praktiken prioriterar man inom Valviras produkttillsyn dock redan nu tillsynen
over produkterna och de ekonomiska aktorerna (t.ex. tillverkarna och importérerna). Med be-
aktande av myndigheternas begrénsade resurser och de allt storre och varierande krav som stills
pa myndigheterna genom EU-férordningarna kan man anta att de nya produktférordningarna
dven 1 fortsdttningen kommer att fokusera uttryckligen pé produkterna och de ekonomiska ak-
torerna. Detta minskar dock naturligtvis inte behovet av tillsyn 6ver patientsékerheten inom
hilso- och sjukvarden.

I kommissionens forslag om Europaparlamentets och rddets forordning om utvirdering av me-
dicinsk teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU (COM(2018) 51 final), dvs. den s.k.
HTA-forordningen, foreslas det att det tillsétts en for medlemsstaterna gemensam samordnings-
grupp for utvérdering av medicinsk teknik, som ska utfora kliniska granskningar av vissa like-
medel och medicintekniska produkter (s.k. HTA-utvirdering, health technology assesments). |
U-skrivelse U 14/2018 som behandlar forslaget till HTA-férordningen konstateras det att Fin-
land inte kan fungera som bedomare av medicintekniska produkter med de befintliga resurser
som Valvira har for hélsoteknikverksamheten. Nar det géller medicintekniska produkter &r Val-
vira en reglerande myndighet (tillsyn), i vars roll de nya foreslagna utvirderingsuppgifterna
sitter daligt. Om de centrala forslagen till HTA-férordningen genomfors skulle HT A-utvérde-
ringarna av produkter sannolikt utféras av Fimea da Valvira saknar sddan verksamhet som &r
relaterad till HT A-utvérdering och det inte skulle vara naturligt att inleda sddan verksamhet med
beaktande av Valviras arbetsuppgifter. Férhandlingarna om forordningen pagér fortfarande.

Haélsotekniken, ur bade ett brett och ett snivt perspektiv, &r en bransch som utvecklas snabbt nir
det géller savil innehallet som betydelsen for varden och nationalekonomin. Nya innovationer
ar viktiga, men innebdr utmaningar bland annat nir produkter ska anpassas till regelverket och
till de olika branscher som omfattas av lagstiftningen. Det finns produkter som kan ha sddana
drag som omfattas av den lagstiftning som géller lakemedel, produkter, ATMP-produkter eller
vavnader och celler eller gentekniklagstiftningen. Aven nir det géller nya slags produkter &r det
viktigt att sikerheten och kvaliteten sékerstills. I samband med att sektorn utvecklas ar det dven
med tanke pa tillsynen skél att bedoma olika modeller for hur sakkunskapen kan utnyttjas ef-
fektivt inom statsforvaltningen sa att det skapar synergieffekter.

Styrnings- och tillsynsuppgifterna enligt vdvnadslagen delas enligt vivnadslagen mellan flera
olika organisationer. Bade Valvira och regionforvaltningsverken skoter den allménna styr-
ningen och tillsynen i frdga om givarsjukhusen och transplantationscentrumen. I lagen fore-
skrivs inga egna uppgifter for regionforvaltningsverken, utan uppgifterna enligt lagen fordelas
till Fimea och Valvira. Mellan tillsynen enligt vdvnadslagen och tillsynen dver organ- och vav-
nadstransplantationer finns for nérvarande vissa 6verlappningar. Till exempel beddmnings- och
samtyckesforfarandena i friga om lampligheten hos njurdonatorer eller minderariga donatorer
av blodstamceller bedoms bade vid Valviras tillstdndsforfarande och vid Fimeas inspektioner.

Den kliniska provningen av genetiskt modifierade ATMP-preparat har 6kat kraftigt i Europa
under de senaste aren. P grund av att provningarna regleras av direktiv om bade lakemedel och
genteknik, tillsatte EU-kommissionen ar 2017 en ad hoc-grupp for att se dver hur bestimmel-
serna skulle kunna harmoniseras. Arbetsgruppens mél ar att forenhetliga medlemsstaternas till-
stdndsforfaranden vid lakemedels- och genteknikmyndigheterna sa att det inte krdver dndringar
av lagstiftningen. Harmoniseringen innebdr att anvisningarna for aktérerna och kraven for verk-
samheten édndras.

Aven nir det giller tillsynen dver gentekniken har otillréickliga resurser (1 &rsverke) inneburit
utmaningar. Resursproblemet accentueras till exempel under semestrarna eftersom uppgiften
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kraver specialkunskaper som endast branschens sakkunniga har. Vad géller gentekniken skulle
det kunna vara naturligare att utveckla myndighetstillsynen i en annan organisation dér det finns
den sakkunskap som behovs eller dér synergieffekter kan uppnés till exempel med beaktande
av utvecklingen inom forskningen. I Finland bestar genteknikomradet till 80 procent av biome-
dicinsk forskning, och klinisk 1ikemedelsforskning om genetiskt modifierade organismer é&r ett
kraftigt vixande omréde éven i Finland.

Beddmningen av omorganiseringen av statens tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter star-
tade i samband med Sipilds regerings projekt for en reform av statens tillsynsforvaltning, som
ingick 1 beredningen av landskapsreformen och social- och hélsovirdsreformen. I riksdagen
behandlades propositionen till riksdagen med forslag till lagstiftning om verkstélligheten av
landskapsreformen och om omorganisering av statens tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgif-
ter (RP 14/2018 rd). I regeringens proposition RP 14/2018 rd féreslog man att de uppgifter som
ar ndra kopplade till tillsynen Gver social- och hélsovardsbranschen ska centraliseras till nya
Statens tillstands- och tillsynsmyndighet och att Valvira ska ldggas ner. Den mest betydande
uppgiftshelheten skulle ha bestatt av registreringen av och tillsynen dver yrkesbildade personer
inom social- och héilsovérden, inklusive uppgifterna for Namnden for tillsyn 6ver yrkesutbil-
dade personer inom social- och héilsovérden, och av registreringen, tillstdndsforvaltningen, styr-
ningen och tillsynen i fraga om de privata och offentliga organisationerna inom social- och hal-
sovarden. Till denna helhet hdrde dven uppgifterna inom miljé- och hilsoskyddet och den riks-
omfattande alkoholforvaltningen samt drenden som géller abort och sterilisering, uppgifter en-
ligt adoptionslagen, adoptionsndmndens uppgifter, tillstdnd for assisterad befruktning samt till-
syn Over informationssystem i social- och hilsovérden.

I regeringspropositionen RP 14/2018 rd konstaterades ocksa att de helheter som har samband
med Fimeas nuvarande uppgifter kan 6verforas frén Valvira till Fimea genom en skild rege-
ringsproposition. Dessa uppgiftshelheter bestod av biobankernas styrnings-, tillsyns- och regi-
streringsuppgifter samt olika tillstdnds- och tillsynsuppgifter som ar baserade pd vavnadslagen.
Aven de tillsynsuppgifter som &r baserade pa gentekniklagen skulle hora till Fimeas uppgifter.
Dessutom skulle tillsynen 6ver produkter och utrustning for héalso- och sjukvard ha kunnat 6ver-
foras fran Valvira till Fimea. I propositionen motiverades overforingen med att sérskilt uppgif-
terna i anslutning till bio-, vivnads-, genteknik och forskningslagstiftningen medfor en centra-
lisering av kompetensen och diarmed synergifordelar (s. 130). Trots att regeringspropositionen
forfoll efter landskaps- och vardreformens fall och riksmétet dr det fortfarande motiverat att
beddma dndamalsenligheten i frdga om uppgifterna inom denna sektor med beaktande sérskilt
av utvecklingen inom hélsoteknikbranschen och bland annat konsekvenserna av EU:s nya pro-
duktférordningar.

2.3.2 Avgifter for myndighetsverksamhet

Fimea tar ut avgifter for manga av de inspektioner som det utfor. I synnerhet nir det géiller
sddana inspektioner i dvervakningssyfte som utfors utan forvarning ar det i viss man oklart om
avgifterna konstitutionellt sett dr avgifter eller skatt. Om avgifterna konstitutionellt sett ar skat-
ter, ska det foreskrivas om avgifterna exakt genom lag. Om det didremot dr fraga om avgifter,
aktualiseras fragan huruvida de &r sddana avgifter som avses i lagen om grunderna for avgifter
till staten. Om avgifterna for tillsynen foreskrivs det separat i blodtjénstlagen och vdvnadslagen,
och i friga om de avgifter som Valvira tar ut foreskrivs det i gentekniklagen uttryckligen om
avgifter for inspektioner. Till 6vriga delar foreskrivs det om avgifter for inspektioner genom
forordning av social- och hilsovardsministeriet och sa att bemyndigandet baserar sig pa lagen
om grunderna for avgifter till staten.
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Varen 2018 6verlamnade regeringen en proposition till riksdagen med forslag till lagar om &nd-
ring av lakemedelslagen och lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
(RP 99/2018 rd) dir det foreslogs att en bestimmelse om Fimeas ritt att ta ut avgifter for in-
spektioner ska tas in i Fimea-lagen. Regeringspropositionen forfoll efter riksmotet, men grund-
lagsutskottet hann ge ett utlatande om forslaget till bestimmelse. Enligt utldtandet var Fimeas
avgifter for inspektioner uttryckligen avgifter, och saledes kunde den bestimmelse som fore-
slogs i regeringspropositionen tas in i lagen.

2.3.3 Bestdmmelser om dndringssdkande

Bestimmelserna om dndringssokande i de lagar som ingar i denna proposition overlappar be-
stimmelserna i den nya lagen om rattegang i forvaltningsarenden sarskilt nér det géller tillstdnd
att anfora besvar hos hogsta forvaltningsdomstolen. Dessutom é&r det skl att stryka hénvisning-
arna till forvaltningsprocesslagen (586/1996) och ersitta dem med hinvisningar till den nya
lagen.

3 Milséattning och de viktigaste forslagen

3.1 Omorganisering av tillstinds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna som géller hilsotek-
nik

3.1.1 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas det att tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna som géller hélso-
teknik ska omorganiseras. Ett centralt forslag i propositionen &r att myndighetsuppgifterna som
géller produkter och utrustning for hélso- och sjukvard ska Gverforas fran Valvira till Fimea.
Samtidigt ska ocksé de uppgifter som Valvira har med stéd av vdvnadslagen, forskningslagen,
biobankslagen och gentekniklagen 6verforas fran Valvira till Fimea.

Malet med Overforingen &r att organisera statsforvaltningens myndighetsuppgifter som giller
hilsoteknik pa ett &ndamélsenligt sétt. I och med 6verforingen av uppgifterna som géller héilso-
teknik fran Valvira till Fimea koncentreras sakkunskapen med beaktande av tyngdpunkten i
ambetsverkens ansvarsomraden. Fimeas sakkunskap nér det giller forskning &r i synnerhet inom
forskningssektorn till nytta ocksa for tillstdndspraxisen och tillsynen i samband med den medi-
cinska forskning som avses i produktlagstiftningen, vdvnadslagen och forskningslagen. Det &r
ocksa motiverat att uppgifterna som omfattas av vivnadslagen och forskningslagen samt upp-
gifterna som giller biobanker och genteknik koncentreras till ssmma myndighet som styrnings-
och tillsynsuppgifterna som géller produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, eftersom
det ar fraga om ett litet uppgiftsomrade som kraver specialiserad sakkunskap och som skots med
smad, delvis delade resurser.

For dverforingen av uppgifterna talar ocksé vissa granssnitt inom Valviras och Fimeas tillsyns-
omréden samt det nuvarande samarbetet. Lakemedelsdvervakningen, tillsynen ver blodtjénst-
verksamheten och tillsynen ver vivnadsinréttningarna omfattas i huvudsak av EU-baserade
bestammelser pd samma sétt som tillsynen 6ver produkter for hélso- och sjukvard. Vid forvalt-
ningen av den lagstiftningshelhet som dverskrider de olika grianserna for sektorslagstiftningen
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samt i sakkunnigarbetet pd EU-niva kan man med tanke pé bland annat utformningen och sam-
manjdmkningen av standpunkter samt informationsférmedlingen antas kunna dra nytta av att
endast en organisation dr behorig myndighet inom dessa sektorer.

Koncentreringen av tillsynen medfor att verksamheten effektiviseras och den dverlappande till-
synen minskar, och pa sé sétt uppnds synergifordelar. Dessutom erbjuds aktdrerna ett genom-
skinligt myndighetssystem. I Finland har man under tva regeringar arbetat for att uppna malen
med tillvéaxtstrategin for hidlsobranschen. Ett av malen med denna strategi ar att gora Finland
mer attraktivt som partner inom forskning och innovation eller som mélland for investeringar
samt att stodja tillvixten av affarsverksamheten inom branschen. Overféringen av tillsynsupp-
gifterna som géller hélsoteknik &r 1 sig inte ett projekt som utgor en del av tillvixtstrategin for
hilsobranschen, men genom att overfora och koncentrera myndighetsuppgifter med hjalp av
vilka man beréknar kunna uppné synergifordelar inom i synnerhet forskningssektorn stéder man
mélen med tillviaxtstrategin for hidlsobranschen. For att konkretisera fordelarna med omorgani-
seringen kan man till exempel lyfta fram ATMP-cellterapipreparat som omfattas av EU:s léke-
medelslagstiftning och i frdga om vilka man alltid anvédnder patientens eller donatorns vavnad
som utgangsmaterial for lakemedlet. Vid tillvaratagandet av vdvnad och testning av donatorn
ska vdvnadslagen tillimpas. Till exempel sddana kliniska provningar av lakemedel som utfors
med ATMP-produkter som innehéller genetiskt modifierade organismer 6kar dessutom hela ti-
den. Med omorganiseringen av uppgifterna forbereder man sig delvis pa det 6kade tillsynsbe-
hovet ocksé nér det giller gentekniklagen samt stirker den specialsakkunskap som krivs vid
overvakningen av uppgifterna.

3.1.2 Alternativ
Tillsynen 6ver produkter och utrustning for hélso- och sjukvard

Som en del av utvecklingen av myndighetstillsynen 6ver hilsotekniksektorn gjordes en utvir-
dering av om det skulle vara mest &ndamalsenligt att uppgifterna som géller produkter och ut-
rustning for hélso- och sjukvérd blir kvar vid Valvira, dverfors till Fimea eller delas mellan
Valvira och Fimea.

Det fOrsta alternativet dr att tillsynen 6ver produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd blir
kvar vid Valvira. For detta talar det faktum att antalet anvindare av produkter dr hdgst inom
hilso- och sjukvardsenheterna och att produkterna med hogst risk anvénds dar. Om man vid
Valvira klarar av att i &nnu hogre grad integrera den yrkesméssiga styrningen av anvéndningen
av produkter och utrustning sa att den utgor en del av tillsynen dver yrkesutbildade personer
och organisationstillsynen inom hilso- och sjukvarden, och produkttillsynen genomfors som en
del av inspektions-, styrnings- och utvirderingsbesok kunde man dnnu béttre &n i nuldget pa-
verka patientsdkerheten som en del av hélso- och sjukvarden. Det har dock i praktiken visat sig
att trots den reform som genomfordes 2009 och malen med den kan produkttillsynsresurser inte
i betydande grad riktas till denna verksambhet, utan tillsynsverksamheten har géllt produkter och
ckonomiska aktorer, vilket inte helt utesluter att man vid Valvira har uppnatt vissa tillsynssy-
nergifordelar. Med beaktande av utvecklingen inom hilsoteknikbranschen, den 6kade regle-
ringen till f6]jd av EU-forordningen samt Valviras begrénsade resurser kan man anta att pro-
dukttillsynen dven i fortsédttningen fokuserar uttryckligen p& produkterna och de ekonomiska
aktorerna och inte pa hélso- och sjukvardsorganisationerna. Detta eliminerar naturligtvis inte
behovet av tillsyn 6ver sdker anvdandning av produkter inom héilso- och sjukvardsenheterna.
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For att uppgiften blir kvar vid Valvira talar det faktum att det vid produkttillsynen inte har f6-
rekommit nagra storre problem, dven om utvecklingen av verksamheten har varit utmanande av
bland annat resursrelaterade orsaker. Om uppgiften blir kvar vid Valvira bor man pé grund av i
synnerhet den vetenskapliga och lagstiftningsmassiga utvecklingen av hélsotekniksektorn
stirka Valviras sakkunskap om bland annat provning av produkter. Detta aterspeglas ocksa i
behovet av resurser. Dessutom skulle det sannolikt i vissa drenden finnas skal att fordjupa sam-
arbetet mellan Valvira och Fimea.

Det andra alternativet r att styrnings- och tillsynsuppgifterna som géller produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd dverfors till Fimea. Fimea dvervakar bland annat kvaliteten pa och
sdkerheten hos produkter som anvénds inom hélso- och sjukvérden, och detta giller likemedel
och biobaserade transplantat avsedda for anvandning inom varden. Avsikten med likemedels-
Overvakningen dr att sdkerstilla produktsidkerheten hos de lidkemedel som anvinds vid ldkeme-
delsbehandling. Avsikten med Overvakningen av minskliga transplantat avsedda for anvand-
ning inom vérden dr att sékerstilla kvaliteten pa och sikerheten hos transplantaten. Med tillsy-
nen Over produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd sikerstélls produktsidkerheten hos
dessa produkter. Vid all sddan tillsyn betonas produktsikerhetsaspekten. Produktsidkerheten hos
de produkter som anvinds inom hilso- och sjukvéarden &r védsentlig med tanke pé patientsiker-
heten. Med andra ord passar produkttillsyn bra in som en del av den tillsyn av hilsoteknik som
redan hor till Fimeas behorighet.

Vid Fimea finns sddan sakkunskap om likemedel som kunde utnyttjas i synnerhet vid klassifi-
ceringen och Gvervakningen av gransdragningsprodukter, vid tillstands- och radgivningsproces-
ser for klinisk provning och eventuellt ocksa vid HTA-utvarderingar. En sammanslagning av
sakkunskapen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard samt overvakningen och
klassificeringen av likemedel 6kar sakkunskapen, vilket skulle ha betydande fordelar for utvér-
deringen av savél ladkemedel som produkter och utrustning for hilso- och sjukvard. En 6verfo-
ring av tillsynsuppgifterna till Fimea ger nya strategiska mojligheter, och synergifordelarna
skulle ses ocksé hos aktdrerna i samband med styrningen och rddgivningen.

I de nya MD- och IVD-férordningarna ges myndigheterna nya tillsynsuppgifter och dvervak-
ningen av medicinska produkter med hog risk accentueras. Bestimmelserna forutsitter ocksa
att myndigheterna har gedigen sakkunskap i frdga om det kliniska arbetet samt att de har kén-
nedom om och fortrogenhet med den hogteknologi som anvénds inom branschen samt industrin
och kvalitetssystemen. Overvakningen av aktorer effektiviseras ockséd i och med de nya EU-
forordningarna. Till foljd av tillsynen 6ver de sektorer som Fimea redan nu dvervakar har cent-
ret god beredskap att ta dver och utveckla myndighetsuppgifterna ocksé inom produktsektorn.

De nya bestimmelserna om klinisk provning av produkter liknar bestimmelserna om klinisk
provning av likemedel. Nér EU-forordningen om medicintekniska produkter utarbetades tog
man i bestimmelserna om produktprévning i praktiken i omfattande grad modell av bestimmel-
serna i EU-forordningen om kliniska provningar. I frdga om prévning av produkter foreskrivs
det delvis pa samma sétt som i fraga om provning av likemedel om en europeisk samordnad
granskning dér sponsorn av provningen har mojlighet att i flera lander ansoka om tillstand for
provning av produkter med samma ansokan som gors till EU-informationssystemet. De nation-
ella myndigheterna &r efter en 6vergéngsperiod skyldiga att delta i denna samordnade gransk-
ning som &r bunden av tdmligen strénga tidsgrénser och som innefattar flera faser som kréver
myndighetsinsatser. Fimea har redan under en ldngre tid forberett sig for motsvarande forfa-
rande i friga om klinisk prévning av likemedel. I och med de nya férordningarna skérps de krav
pa klinisk evidens som stélls pa produkter, och detta kan antas leda till att antalet kliniska prov-
ningar av produkter okar. I forordningarna aldggs medlemsstaterna dessutom att pd lamplig nivé
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inspektera provningsstillet eller provningsstéllena for att kontrollera att de kliniska provning-
arna genomfors i enlighet med kraven i forordningarna och i enlighet med den godkinda prov-
ningsplanen. Systematisk granskning av prévningar av produkter ar nytt for produktsektorn.
Sammantaget kan det i friga om prévningar av produkter antas att myndighetens roll blir mer
utmanande och arbetsdryg. Fimea har sakkunskap om bestimmelserna om och évervakningen
av klinisk provning av likemedel och detta kunnande kunde utnyttjas vid forberedelserna for
det europeiska samordnade granskningsforfarandet samt vid dvervakningen av klinisk provning
av produkter.

Det tredje alternativ som forts fram &r att tillsynen 6ver produkter och utrustning for hilso- och
sjukvard ska delas mellan Valvira och Fimea. Utredare Osmo Soininvaara foreslog detta i sin
utredning ”Uppgifter och strukturer vid inrdttningarna inom social- och hilsovardsministeriets
forvaltningsomrade for utférande av uppgifter inom social- och hilsovards- och landskapsre-
formen” (Social- och hilsovérdsministeriets rapporter och promemorior 2017:5). I utredningen
konstaterade Soininvaara att den nuvarande arbetsfordelningen mellan Valvira och Fimea &r
problematisk och att den blir allt mer problematisk i takt med att allt fler lakemedel 4tf6ljs av
en produkt. Produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd utgér dock en mycket heterogen
grupp bestdende av allt fran spiraler till sjukhussdngar. Soininvaara ansag att det kunde vara
andamalsenligt att dela upp denna grupp sa att till Fimeas ansvar éverfors produkter som inklu-
derar likemedel eller for utvirdering av vilka Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA kon-
kurrensutsitter EU-ldnder. Enligt Soininvaara &r det inte &ndamalsenligt att Fimea inréttar ett
regionalt tillsynsnitverk for att granska t.ex. sjukhusséngar. Statsrddets gemensamma dmbets-
verk som har béttre forutsittningar att verka regionalt skulle i detta fall bli ansvarigt for tillsynen
over sjukhusmobler.

Att dela upp uppgifterna mellan olika organisationer anses inte vara motiverat eftersom det ar
frdga om en liten resurs som kréver sakkunskap (i och med de nya rekryteringarna cirka 12
arsverken) och som det inte 4r motiverat att dela upp pa olika organisationer. I praktiken betyder
uppdelningen av uppgifter att tva sma enheter borde behirska produktlagstiftningen som helhet
och till exempel delta i samarbetet pA EU-niva. Uppdelningen skulle inte heller folja nagon
klassificering som finns i den gillande lagstiftningen om produkter inom hélso- och sjukvérden.

Med hinvisning till de aspekter som forts fram ovan anses det vara mest dndamalsenligt att
uppgifterna som géller produkter och utrustning for hilso- och sjukvard overfors till Fimea. Nér
uppgifterna 6verfors ska det beaktas att Fimea inte har samma ritt att dvervaka verksamhetsen-
heterna inom social- och hilsovarden som Valvira. Fimea bor alltsé skapa en verksamhetsmo-
dell med hjélp av vilken centret 6vervakar i synnerhet yrkesmissig anviandning av produkter
och far information om patientsdkerhetsangeldgenheter kopplade till enskilda produkter. Av
central betydelse och mycket viktigt &r att tillsynssamarbetet mellan Fimea, Valvira och region-
forvaltningsverken fortsitter och utvecklas.

Myndighetsuppgifter, biobanker, forskning som géller embryon och assisterad befruktning en-
ligt vivnadslagen

Uppgifterna enligt vévnadslagen &r uppdelade mellan flera olika organisationer. Det forekom-
mer Overlappningar vid tillsynen, eftersom till exempel lamplighetsbedomningen och samtyck-
esforfarandena nér det géller njurdonatorer eller minderariga donatorer av stamcellstransplantat
granskas bade vid Valviras tillstindsforfarande och vid Fimeas inspektioner. For att minska det
overlappande arbetet och effektivisera verksamheten dr det motiverat att tillsynen enligt vév-
nadslagen koncentreras till en organisation.
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For en overforing av myndighetsuppgifterna som géller biobanker till Fimea talar Fimeas sak-
kunskap om myndighetsuppgifter som géller tillsyn Gver material frdn ménniskor. Nér dverfo-
ringen genomfors ska det dock beaktas att det vid biobankstillsynen inte uttryckligen ar fraga
om produkttillsyn, som utgor kirnkompetensen i Fimeas tillsyn. Enligt biobankslagen &r syftet
med lagen att stodja forskning som anvénder sig av prover frdn ménniska, frimja 6ppenheten i
anvindningen av prover och sikerstilla integritetsskyddet och sjalvbestimmanderitten vid han-
teringen av prover. Tillsynsmyndighetens uppgift inbegriper saledes i synnerhet att sorja for
tillsynen Over integritetsskyddet och sjélvbestimmanderétten for dem som har l&dmnat prov (till
den del detta inte hor till dataombudsmannens behorighet). Nér Fimea tar emot tillsynsuppgif-
terna ska denna betoning beaktas.

Tillsynen 0ver material frdn manniskor dr dessutom en liten uppgiftshelhet vid Valvira och den
skots med fa arsverken (1-2 arsverken). Vid Valvira arbetar samma sakkunniga i arbetsuppgif-
ter som géller produkter och utrustning for hilso- och sjukvéard och i myndighetsuppgifter enligt
vivnadslagen och biobankslagen. Tillstand for forskning som géller embryon enligt forsknings-
lagen giller forvaring av embryon for forskningsdndamal, och motsvarar pa s& sitt bio-
banksprov och deras tillsynsbehov. Vid Fimea arbetar ett storre antal drsverken med tillsynen
Over material fran ménniskor, och nér det géiller blodtjanstverksamheten och uppgifterna enligt
viavnadslagen har Fimea en separat SOHO-enhet. Det skulle vara dndamalsenligt att overfora
myndighetsuppgifterna som géller material fran ménniskor till Fimea eftersom koncentreringen
av uppgifter skulle minska den &verlappande verksamheten vid Valvira och Fimea. De verk-
samheter som 6verfors till Fimea stdder varandra ocksé innehéllsméssigt.

Fimea har ett kvalitetssystem som styr inspektionsverksamheten och som i synnerhet i friga om
inspektion av god tillverkningssed (GMP, good manufacturing practice) har utvirderats av
Europeiska liakemedelsmyndigheten for vardering av lakemedel (EU-JAP, Joint Audit Program)
och den amerikanska livsmedels- och lidkemedelsmyndigheten (FDA) och i fraga om tillsynen
over god laboratoriepraxis (GLP, good laboratory practice) av OECD. Detta kvalitetssystem for
inspektionsverksamheten iakttas i alla Fimeas inspektioner och det kunde utvidgas sa att det
giller ocksa till exempel biobanksinspektioner, om inte ndgot annat foljer av lagstiftningen.

Det foreslas alltsa att storsta delen av Valviras uppgifter som géller lagstiftningen om material
frén ménniskor ska 6verforas till Fimea. Ett undantag utgdr dock Valviras uppgifter enligt lagen
om assisterad befruktning som blir kvar vid Valvira. Assisterad befruktning ar hélso- och sjuk-
vérd och dvervakningen av den dr 6vervakning av hélso- och sjukvard som utgdr en av Valviras
karnuppgifter, och darfor anses det till denna del vara motiverat att dessa uppgifter blir kvar vid
Valvira. Overvakningen forblir delvis 6verlappande eftersom Fimea ocksa i fortséttningen 6ver-
vakar enheter som erbjuder assisterad befruktning som vévnadsinréttningar. Alla uppgifter som
géller lagstiftningen om material frdn ménniskor har i sig atminstone ndgon koppling ocks4 till
hilso- och sjukvérd. Lagstiftningen inom sektorn dock anknyter dock till manga delar till ve-
tenskaplig forskning, dvs. enligt vivnadslagen behovs tillstand for att anvénda organ, vdvnader
och celler for forskning och undervisning, och biobankslagstiftningen och forskningen som gél-
ler embryon reglerar uttryckligen forskningssektorn. Med Overforingen efterstriavas ocksé att
uppgifterna och sakkunskapen som géller vetenskaplig forskning koncentreras ocksa med be-
aktande av koncentreringen av uppgifterna som géller klinisk provning av l&kemedel och prov-
ning av produkter. Med tanke pa vdvnadslagen dr i synnerhet tillstdnd for tagande av organ,
vavnader och celler for vard av en ménniskas sjukdom eller skada till sin karaktir uttryckligen
hilso- och sjukvard och inte verksamhet inom forskningssektorn. Vid beredningen ansags det
dock, liksom konstateras ovan, att det pa grund av minskningen av 6verlappningarna och upp-
delningen av personalresurser mellan olika uppgifter dr motiverat att koncentrera alla myndig-
hetsuppgifter enligt vivnadslagen till en myndighet.
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Tillsynen 6ver genteknik

I samband med beredningen beddmdes det vara mest &ndamalsenligt att Gverfora tillsynsupp-
gifterna som giller genteknik till Fimea eller Livsmedelsverket. Vid bedémningen av den dnda-
malsenligaste placeringen ansags det viktigt att uppgifterna placeras vid ett &mbetsverk dér det
fran tidigare finns sd mycket synergi som mdjligt i friga om i synnerhet beddmningen av kon-
sekvenserna for minniskors hilsa. Bdde Fimea och Livsmedelsverket har sakkunskap om be-
domningen av konsekvenserna for ménniskors hélsa, men betoningen varierar i de olika &m-
betsverken.

I nuldget utdvar Valvira, Finlands miljocentral och Livsmedelsverket inom sina egna verksam-
hetsomraden tillsyn enligt gentekniklagen. Valvira overvakar innesluten anvéndning av gene-
tiskt modifierade organismer och, nir det géller hilsofragor, avsiktlig utsittning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. Med 6verforbara tillsynsuppgifter inom genteknik avses end-
ast Valviras uppgifter som avses i gentekniklagen. Inom omradet for miljofragor 6vervakar Fin-
lands milj6central och inom omradet for jord- och skogsbruk dvervakar Livsmedelsverket av-
siktlig utsdttning i miljon av genetiskt modifierade organismer. Den foreslagna dverforingen
giller inte dessa tillsynsuppgifter.

For en Overforing av tillsynsuppgifterna som géller genteknik till Fimea talar det faktum att
Fimea redan nu utfor GMP-inspektioner. GMP-inspektionsverksamheten har ett 6kande antal
berdringspunkter med tillsynen 6ver genteknik eftersom en av de mest lovande nya formerna
av cancervard (sa kallade CAR T-produkter) vars anvindning okar starkt &r ATMP-cellterapi-
lakemedelspreparat dér patientens egna celler eller celler fran donatorns immunsystem modi-
fieras med genteknik och anrikas utanfor kroppen. Fimea inspekterar ocksé vavnadsinrattningar
som levererar celler eller vavnader for att anvéndas i preparat avsedda for avancerade terapier.
Dessutom ansvarar Fimea for tillstindsforfarandet i samband med vaccin som anvénds vid be-
handling av ménniskor eller djur. Nér ett vaccin produceras med hjilp av genteknik Gvervakas
produktionen och den kliniska likemedelsprévning som utfors med preparatet ocksad med stod
av gentekniklagen.

En 6verforing till Fimea understdds ocksa av det faktum att Fimea har ett eget analyslaborato-
rium, vilket mojliggér analys av prover ndr man misstinker brott mot genteknikbestimmel-
serna. Laboratoriet har ackrediteringsstatus for ett sd kallat anpassbart kompetensomrade enligt
standard EN ISO/IEC 17025 och har av Livsmedelsverket i enlighet med livsmedelslagen
(23/2006) och de bestimmelser som har utfiardats med stéd av den godkénts som ett laborato-
rium som utfér undersékningar avsedda for en myndighet. For overforingen talar ocksa att
Fimea ansvarar for manga olika tillsynsuppgifter. Fimea utovar som tillstdnds- och tillsynsmyn-
dighet i klinisk ldkemedelsprovning vévnadstillsyn och &r GMP-0vervakare. I de kliniska 1dke-
medelsprévningar som utfors med genetiskt modifierade organismer kan uppdragsgivaren
ocksa behdva ett i gentekniklagen avsett tillstind av genteknikndmnden. Som tillstindsmyndig-
het har Fimea erfarenhet av att fora ett myndighetsregister. Mot en 6verforing till Fimea talar
dock det faktum att Fimea som organisation inte har erfarenhet av dvervakning av genteknik.

Under beredningen 6vervigdes mojligheten att dverfora tillsynsuppgifterna enligt genteknikla-
gen till Institutet for hélsa och vilférd eller Livsmedelsverket. En 6verforing till Institutet for
hilsa och vilfard eller Livsmedelsverket forsvéras av det faktum att bada dmbetsverken har en
egen forskningsverksamhet som dvervakas med stod av gentekniklagen. Institutet for hilsa och
vélfard har inte heller ndgon annan tillsynsverksamhet som skulle stddja tillsynsuppgifterna som
géller genteknik. Fimea 4r inte en verksamhetsutovare (i lagen verksamhetsidkare) som avses i
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gentekniklagen sa det uppstér inga problem avseende oberoende. Det skulle vara mest dnda-
malsenligt att tillsynsuppgifterna som géller genteknik dverfors antingen till Fimea eller till
Livsmedelsverket.

For en overforing av tillsynsuppgifterna som giller genteknik till Livsmedelsverket talar det
faktum att Livsmedelsverket &r tillsynsmyndighet och sakkunniginrittning enligt genteknikla-
gen. Livsmedelsverket erbjuder ett ackrediterat laboratorium for analys av genetiskt modifie-
rade organismer. Laboratoriet i fraga ar dock specialiserat pa analyser av livsmedel och foder,
men det har beredskap att inféra nya forfaranden. Livsmedelsverket har sakkunskap om organ-
ismer som orsakar bade djur- och véxtsjukdomar och i begridnsad omfattning om humanpatoge-
ner och zoonotiska patogener som ofta anvédnds vid undersokning av genetiskt modifierade org-
anismer. Livsmedelsverket har dessutom sakkunskap om tillsynsverksamhet och animaliska bi-
produkter samt atervinningsavfall, och fragor relaterade till dessa blir ibland aktuella i samband
med genteknikverksamhet. Livsmedelsverket ar tillstindsmyndighet inom vissa branscher sa
det har erfarenhet ocksa av myndighetsregister. Vid overforingen av tillsynsuppgifterna som
géller genteknik ska det beaktas att Livsmedelsverket dr en verksamhetsutdvare for innesluten
anvindning, vilket med tanke pé tillsynsuppgiften kan orsaka problem med jév.

Som helhet betraktat anses det vara mest motiverat att tillsynen som géller genteknik Sverfors
fran Valvira till Fimea. P4 sa sitt undviker man eventuella problem med jav. Nér uppgiften
overfors till Fimea kan dessutom synergifoérdelar uppnés sérskilt i friga om klinisk provning,
vavnadstillsyn och tillsynen 6ver GMP-inspektionerna och vivnadsinrdttningarna.

3.2 Avgifter for myndighetsverksamhet

I lagen om Fimea foreslas en bestimmelse om Fimeas ritt att ta ut avgifter for de inspektioner
som centret utfort. Det &r motiverat att det foreskrivs om detta i lagen om Fimea eftersom in-
spektionerna utfors med stdd av flera lagar. Nér det giller de inspektionsavgifter som Fimea i
nuldget tar ut motsvarar bestimmelsen géllande praxis, men bestimmelsen omfattar ocksa in-
spektionerna enligt de uppgifter som 6verfors, om man beslutar att dessa inspektioner ska vara
avgiftsbelagda eller att de ska fortsétta att vara avgiftsbelagda.

Det nationella arbetet for att genomféra MD- och IVD-forordningarna pagar dnnu. Riksdagen
godkinde dock i slutet av 2017 vissa éndringar av lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvérd (936/2017) som var nddvindiga med tanke pa den forsta fasen av genomforandet
av produktférordningarna (RP 165/2017 rd). Vid behandlingen i riksdagen pépekade social- och
halsovardsutskottet (ShUB 21/2017 rd) att det maste avsittas tillrackligt med resurser dels for
att forbereda dndringarna, dels for att ge myndigheterna anvisningar om verkstilligheten. Som
det framgick av motiven till lagindringen hade det under beredningens gang framforts att man
i kontrollen av produkter i hogre grad bor 6verga till inkomstfinansierad verksamhet av liknande
slag som inom ldakemedelsovervakningen. Utskottet ansag att det finns anledning att undersoka
mojligheterna att i fortsdttningen utdka den inkomstfinansierade verksamheten. Tillrdckligt
stora resurser ar en viktig frdga ocksa i det hdnseendet att Finland med aktivt deltagande kan
paverka hur EU kommer att genomfora forordningarna mer i detalj.

Som en del av beredningen av dverforingen av uppgifterna som géller hilsoteknik samt det
nationella genomférandet av produktférordningarna utvarderas sarskilt om tillsynen ver pro-
dukter for hélso- och sjukvérd i hogre grad kan goras avgiftsbelagd. Beredningsarbetet som
giller avgifter pagar dock dnnu.
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I propositionen foreslés inte att det i lag tas in en bestimmelse om avgifter som tas ut for Val-
viras inspektioner. Nar det i regeringens proposition RP 99/2018 rd, som sedermera forfallit,
foreslogs att det i lagen om Fimea skulle tas in en bestimmelse om Fimeas rétt att ta ut en avgift
for inspektioner, inklusive for inspektioner som centret har utfort pd eget initiativ, konstaterade
grundlagsutskottet att en grund for att bestimmelsen kan godtas dr att man med fog kan krdva
att néringsidkarna i branschen som hor till Fimeas behdrighet klarar av att rdkna med mojlig-
heten att centret pa eget initiativ kan utfora inspektioner (GrUU 31/2018 rd). Valvira 6vervakar
ett stort antal olika aktorer, och att gora de inspektioner som Valvira utfor avgiftsbelagda kréver
en principiell, separat utvirdering. Det foreslds att av Valviras inspektioner som ar avgiftsbe-
lagda med stod av de géllande avgiftsbestimmelserna ska inspektionerna av biobanker och den
inspektion som avses i gentekniklagen 6verforas till Fimeas behdrighet. Den paragraf om av-
gifter som finns i gentekniklagen kan inte upphévas i den lagen eftersom den reglerar ocksé de
avgifter som tas ut av andra myndigheter 4n Valvira. Det foreslds dock att bestimmelserna i
paragrafen preciseras till vissa delar.

Bestimmelser om de avgifter som Valvira och Fimea tar ut med stdd av lagen om grunderna
for avgifter till staten ska ocksé i fortsittningen finnas i de forordningar som utfardats med stod
av lagen om grunderna for avgifter till staten.

33 Bestimmelser om éindringssokande

Det foreslés att de bestimmelser om éndringssdkande som finns i de lagar som behandlas i
propositionen ska uppdateras sé att man i dem beaktar att lagen om rittegéng i forvaltningsa-
renden trdder i kraft den 1 januari 2020. Ett undantag utgdr lagen om begransning av anvéndning
av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning. Bestimmelserna om &ndringssokande i
den lagen foreslas bli dndrade i regeringens proposition av den 31 oktober 2019 med forslag till
dndring av vissa bestimmelser inom miljoministeriets forvaltningsomréde som géller dndrings-
sOkande.

Det foreslas dessutom att det i forskningslagen tas in en uttrycklig bestimmelse om dndrings-
sokande som avser tillstdnd for forskning som géller embryon samt beslut om myndighetstill-
syn, eftersom det inte finns ndgon saddan bestdmmelse i forskningslagen.

4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser
4.1.1 Konsekvenser for de offentliga finanserna

Uppgifter, tillstdnd och anmélningar i anslutning till tillsynen 6ver produkter och utrustning for
halso- och sjukvard har finansierats med ett anslag i statsbudgeten och delvis med avgifter som
tas ut hos aktdrerna. Avgifter tas ocksa ut for uppgifter enligt vdvnadslagen, biobankslagen och
forskningslagen. I och med att de tillsyns- och styrningsuppgifter som géller hilsoteknik dver-
fors till Fimea bor det goras en mera omfattande bedomning av om de styrnings- och tillsyns-
uppgifter som giller tillsynen 6ver hilsoteknik ska bli avgiftsbelagda, eftersom lagstiftningen
andras och myndighetens tillsyns- och radgivningsuppgifter 6kar. Detta forutsatte ocksa social-
och hilsovérdsutskottet i sitt betdinkande (ShUB 21/2017 rd) om produkter for hélso- och sjuk-
vard. Fimea dr ett nettobudgeterat &mbetsverk som finansierar sin verksamhet huvudsakligen
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(85 procent) med avgifter i enlighet med lagen om grunderna for avgifter till staten (offentli-
grittsliga prestationer). Till Fimeas kunder hor bland annat innehavare av forséljningstillstand
for lakemedel, ldkemedelspartiaffarer och apotek (ansdkningsavgifter, arsavgifter for forsélj-
ningstillstdnd, avgifter for inspektioner, tillstind och anmélningar). Fimea tar arligen ut cirka
20 miljoner euro for offentligréttsliga prestationer.

I och med de nya EU-férordningarna om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard kom-
mer myndighetens tillsyns- och radgivningsuppgifter att 6ka. I EU-forordningarna anges risk-
klassificeringen av MD- och [VD-produkter pé ett nytt sitt, och i synnerhet MD-forordningen
har ett mera omfattande tillimpningsomréde an det gillande direktivet. MD-foérordningen om-
fattar produkter avsedda for rengoring av andra medicintekniska produkter, reprocessade medi-
cinska engangsprodukter och vissa produkter utan avsett medicinskt dndamal. MD-férord-
ningen omfattar ocksa forsiljning av medicintekniska produkter via internet. Enligt produktfor-
ordningarna kan medlemsstaterna ta ut avgifter for de verksamheter som faststills i forord-
ningen, forutsatt att storleken pa avgifterna faststills pé ett dppet sitt och i enlighet med princi-
pen om full kostnadstidckning. Avgifterna ska anmaélas till kommissionen tre manader innan de
trader i kraft.

Om tillsynen 6ver hélsoteknik blir avgiftsbelagd i storre omfattning paverkas den offentliga
ekonomin sétillvida att det framdver behovs mindre anslag ur statsbudgeten for att tacka kost-
naderna for verksamheten. De 14 sakkunniga som skoter uppgifter i anslutning till styrningen
av och tillsynen &ver hilsoteknik samt deras tjénster 6verfors fran Valvira till Fimea. Genom-
forandet av EU:s produktférordningar kan dessutom forutsétta mera personalresurser. Om pro-
dukttillsynen blir avgiftsbelagd i storre omfattning kan detta 6ka Fimeas handlingsutrymme att
Oka resurserna for produkttillsynen, men detta har alltsd inte dnnu heltdckande bedomts. Vid
bedomningarna maste ocksa till exempel effekterna pa sektorn med manga sma och medelstora
foretag beaktas. Ett eventuellt behov av ytterligare resurser &r i vilket fall som helst inte bero-
ende av Overforingen av myndighetsuppgifterna, utan av produktférordningarna. Resurserna
behandlas som en del av det nationella arbetet for att genomfora produktférordningarna.

4.1.2 Konsekvenser for foretagen

Aven i Finland ir hilsoteknik en bransch i stark utveckling. Enligt branschorganisationen for
medicintekniska produkter, Healthtech Finland, uppgick virdet pd exporten av hélsotekniska
produkter till 2,22 miljarder euro 2017 och till 2,3 miljarder euro 2018. Okningen frén aret innan
var 3,4 procent. Overskottet i handelsbalansen var 1,1 miljarder euro 2018. Den viktigaste ex-
portmarknaden dr Nordamerika (cirka 41 procent), den néststorsta EU- och EES-omradet (cirka
34 procent). Oftast anvénder foretagen i branschen mer &dn 10 procent av sin omséttning for
produktutveckling. I Healthtech Finlands publikation avser hélsoteknik normalt produkter for
hilso- och sjukvérd och IVD-produkter (Healthtech Finland, april 2019).

Syftet med propositionen ar att forbdttra organiseringen av uppgifter som géller hilsoteknik,
vilket pa lang sikt forbattrar mojligheterna for aktdrerna i branschen att vara verksamma i Fin-
land. Fimea kan med hjélp av styrning, klassificeringsradgivning och tillsyn framja hilsoteknik,
biobanksverksamhet och den finléindska branschens utveckling inom den internationella bran-
schen. Uppgifterna i anslutning till hélsoteknik overfors fran Valvira till Fimea 1 en situation
dér betydande dndringar av lagstiftningen bereds och genomf6rs inte bara i fraga om produkter
for hdlso- och sjukvard utan ocksé i fraga om biobanker.
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Om tillsynen i storre omfattning dn for ndrvarande blir avgiftsbelagd kan det ha ekonomiska
konsekvenser for foretagen. I detta skede finns det inte ndgra bedomningar av storleken pa even-
tuella avgifter. Bestimmelser om avgifterna tas in i Fimeas avgiftsforordning. En eventuell dnd-
ring av avgiftsforordningen kan tréda i kraft samtidigt som tillsynen 6ver hélsoteknik &verfors
till Fimea eller senare till exempel nar MD-férordningen triader i kraft.

4.2 Konsekvenser for myndigheterna

De uppgifter som giller hilsoteknik dverfors frdn Valvira till Fimea den 1 januari 2020. For
Valviras del innebér dverforingen naturligtvis att de tillsynsuppgifter som géller halsoteknik
forsvinner och att 14 arsverken gar forlorade. For Fimea innebér 6verforingen pd motsvarande
sétt att centret tar emot nya uppgifter och tjanstemin. Bada organisationerna bedémer vilken
betydelse overforingen har for deras organisation och organisationsstruktur. Enligt planerna ska
de nya uppgifterna vid Fimea placeras inom den organisationsstruktur som kallas kdrnprocesser.
Fimea har ocksé inréttat ett projekt for forvaltningen av de uppgifter som 6verfors till centret.
Som en del av dverforingen av uppgifterna har det ocksa inrdttats projekt som syftar till att se
over produktregistren och genteknikregistret. Valvira och Fimea dr medlemmar i den styrgrupp
som tillsatts av social- och hélsovardsministeriet och som styr dverforingen av uppgifterna.

Tillsynen 6ver produkter och utrustning for hilso- och sjukvard kommer att dndras nir MD-
och IVD-forordningarna trader i kraft. De nya forordningarna och den 6kade regleringen dkar
behovet av myndighetsanvisningar och radgivning och stiller nya krav pa myndighetstillsynen
samt pafor nya uppgifter som forutsatter resurser och bredare och djupare kompetens hos per-
sonalen. Samtidigt som de tillsynsuppgifter som 6verfors fran Valvira till Fimea ska skdtas utan
avbrott ska det ocksa sorjas for att aktdrerna far tillrdcklig handledning och radgivning till stod
for forsknings- och innovationsverksamheten nér lagstiftningen dndras. Vid forberedelserna vid
Fimea ska man ocksé beakta den totalreform av biobankslagstiftningen som bereds.

Propositionen har inte nidgra konsekvenser for kommunernas verksambhet.

4.3 Konsekvenser for personalen

I reformen iakttas god personalpolitik och finansministeriets anvisningar om personalpolitik.
For att fordandringen ska kunna ledas med framgang forutsétts 6ppenhet och att personalen deltar
i genomforandet av fordndringen. Nar reformen genomfors ska det sorjas for personalens moj-
ligheter att fa information och att paverka.

I frdga om personaldverforingar mellan statliga &mbetsverk iakttas de principer som anges i 5
a-5 ¢ § i statstjinstemannalagen (750/1994). Huvudregeln i detta fall &r att tjansterna och de
tjinstemin som utndmnts till tjinsterna overfors till samma dmbetsverk som uppgifterna dver-
fors till. Personer i anstdllningsforhallanden for viss tid dvergar till anstdllning hos den nya
arbetsgivaren for den tid anstéllningsférhallandet for viss tid pagar.

I samband med reformen kan personalens uppgifter éndras, vilket &ven kan inverka pa lénerna.
Om de uppgifter som hor till en tjénst &ndras vésentligt i samband med en reform och en ny
tjanst inrattas i stdllet for den tidigare tjdnsten iakttas i reformen forfarandet enligt 5 ¢ § i stats-
tjanstemannalagen. Enligt den paragrafen kan den nya tjansten forsta gangen tillsittas utan att
den forklaras ledig, om man till tjinsten utndmner en tjinsteman som utndmnts till en tjénst vid
det dmbetsverk som omstruktureras.
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Lonen for den personal som dvergar fran Valvira kommer att bestimmas enligt Fimeas 16nesy-
stem, och dirmed kommer uppgifternas svarighetsgrad och de individuella arbetsprestationerna
vid Fimea att bedomas och l6nerna att bestimmas enligt det ndmnda 16nesystemet.

Fran Valvira till Fimea 6verfors 14 tjdnster och de tjdnstemén som utndmnts till dessa tjénster.
De personer som dvergér dr anstillda i tjansteforhallande. Det Gvergar ingen visstidsanstilld
personal till Fimea eftersom de nuvarande tjanstledigheterna gar ut vid utgangen av 2019.

Fimea har verksamhetsstillen i Helsingfors, Kuopio, Tammerfors och Abo. Storsta delen av
Fimeas personal arbetar i Helsingfors. Den personal som dvergar frén Valvira arbetar i Helsing-
fors. Avsikten #r att forindringen inte ska leda till att tjinster flyttas till en annan ort. A andra
sidan kan Fimea ge anstillda som 6verfors battre mojligheter att om de s& Onskar arbeta pa en
annan ort.

Representanter for dmbetsverkens personalorganisationer ingér i den projektorganisation som
bereder dverforingen av uppgifterna. For den personal som 6verfors har det ordnats personal-
moten dar fragor och atgérder som hanfor sig till dverforingen av uppgifterna har tagits upp.
Ambetsverken behandlar 6verforingen av personalen dven i sina egna samarbetsforfaranden.

5 Beredningen av forslaget
51 Beredningsskeden och beredningsmaterial

Projektet for att Gverfora uppgifter som géller hélsoteknik inleddes utifrén statsminister Sipilds
regerings riktlinje att inrdtta en sektorsovergripande myndighet med namnet Statens tillstdnds-
och tillsynsmyndighet. Som en del av beredningen bedémde social- och hédlsovardsministeriet
den mest dndamaélsenliga placeringen av tillsynsuppgifterna inom dess forvaltningsomrade.
Social- och hélsovérdsministeriet tillsatte for mandatperioden 12.3.2018-31.12.2019 en styr-
grupp for att stodja en Sverforing av uppgifter som géller hélsoteknik fran Valvira till Fimea
samt beredningsgrupper som lyder under styrgruppen (STMO018:00/2018). I styrgruppen ingér
representanter for social- och hilsovardsministeriet, Valvira och Fimea. Fran dmbetsverken in-
gér chefer och representanter for personalen och kommunikationen som medlemmar och sak-
kunniga i styrgruppen. Styrgruppen har till uppgift att styra och stddja @ndringsprojektet, god-
kénna de riktlinjer som behdvs for att projektet ska framskrida och godkénna beredningsgrup-
pernas resultat. Beredningsgrupperna bestar av en forvaltningsgrupp, en IKT-grupp och en for-
fattningsgrupp, och i dessa ingér tjdnstemin med den aktuella sakkunskapen fran social- och
hilsovardsministeriet, Valvira och Fimea.

Den foreslagna nya bestimmelse om mojligheten att ta ut en avgift for inspektioner som tas in
i den lag som géller Fimea bereddes som en del av regeringens proposition till riksdagen med
forslag till lagar om adndring av ldkemedelslagen och lagen om Sékerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet, RP 99/2018. Propositionen i fraga forfoll i riksdagen nér riksmotet
avslutades, men grundlagsutskottet gav ett utlitande om forslaget till bestimmelse (GrUU
31/2018 rd). Innehallet i utlatandet tas upp i propositionens motivering till lagstiftningsord-
ningen.

I forskningslagen foreslés preciseringar av de bestimmelser som géiller myndighetens befogen-
het och sdkande av dndring. Dessa dndringar (22 och 22 a §) har beretts som en del av genom-
forandet av EU-forordningen om kliniska provningar och de dartill anslutna &ndringarna av
forskningslagen (STM035:00/2015 och STM077:00/2017), och de har varit pa remiss i samband
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med horandet i anslutning till projektet i fraga. Det foreslas att bestimmelserna genomfors som
en del av denna regeringsproposition, eftersom de i friga om bade innehéllet och tidsplanen
passar bittre ihop med detta projekt.

Vid social- och hélsovirdsministeriet bereds en totalreform av biobankslagen
(STM110:00/2015). Inte heller i fraga om biobankslagen har det alltsa i detta skede gjorts nagon
beddomning av lagens innehéll, trots de uppskattade behoven att dndra lagen, utan dndringarna
géller de behoriga myndigheterna och bestimmelserna om sdkande av dndring.

5.2 Remissyttranden och hur de har beaktats

Utkastet till regeringens proposition var pa remiss under tiden 14.5-26.6.2019. Yttranden om
propositionen begirdes av finansministeriet, justitieministeriet, jord- och skogsbruksministre-
riet, miljoministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, arbets- och néringsministeriet, Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hédlsovarden Valvira, Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, Institutet for hilsa och vélfard THL, Livsmedelsverket, Finlands
miljocentral SYKE, Stralsdkerhetscentralen STUK, Sakerhets- och kemikalieverket Tukes, Ar-
betshélsoinstitutet, regionforvaltningsverken, Teknologiska forskningscentralen VIT Ab, Roda
Korset/Blodtjanst, Finlands Kommunforbund, universitetssjukvardsdistrikten, den nationella
kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA, sjukvérdsdistriktens regionala etiska kom-
mittéer, Healthtech Finland, Sailab - MedTech Finland ry, SGS Finland, Eurofins Expert Ser-
vices, Suomen Laakdriliitto — Finlands Lékarférbund ry, Suomen Hammasldikériliitto — Fin-
lands Tandlakarforbund ry, Tehy rf, Finlands sjukskdterskeforbund rf, Akavas sjukskotare och
Taja rf, Finlands nirvéardar- och primérskétarforbund SuPer rf, Suomen Transplantaatiokirur-
ginen Yhdistys ry — Finlands Transplantationskirurgiska Forening rf, Suomen Nefrologiyhdis-
tys — Finlands Nefrologforening ry, Sairaalafyysikot ry, Sairaalakemistit ry, Hammaslaborato-
rioliitto ry, Suomen sairaalatekniikan yhdistys ry, Ladketeollisuus ry, Rinnakkaislddketeollisuus
ry, Lékarforetagen rf, genteknikndmnden, delegationen for bioteknik, BBMRI.fi (for att spridas
vidare till medlemmarna), Finska Biobankandelslaget — FINBB, Suomen Bioteollisuus FIB,
Finlands universitetsrektorers rad UNIFI rf, Forbundet for den offentliga sektorn och valfards-
omradena JHL rf, Férhandlingsorganisationen for offentliga sektorns utbildade FOSU rf, Fack-
forbundet Pro rf, Finlands Dagligvaruhandel rf, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Finlands
Patientforbund rf och Patientsikerhetsforeningen i Finland rf.

Sammanlagt inkom 32 remissyttranden. Néstan alla remissinstanser understddde forslaget eller
ansag att det r motiverat, men enligt nagra remissinstanser behovs inte ndgon overforing av
uppgifterna. Propositionen har omarbetats utifran remissvaren.

Valvira har deltagit i beredningen och utifran dess yttrande preciserades Valviras organisation
i beskrivningen av nuldget. Nér det géller 6verforingen av den uppgift som avser tillsyn Gver
produkter inom hélso- och sjukvéarden konstaterade Valvira att grunden for dndringen nérmast
ar synergi i fraga om sakkunskapen och verksamheten inom produkttillsynen. Valvira motsatte
sig sdledes inte Overforingen av uppgifter och anslag i anslutning till tillsynen &ver produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard till Fimea. Nér det géller vivnadslagen konstaterade Val-
vira att det finns en viss verlappning inom myndighetsverksamheten enligt vivnadslagen, men
att funktioner som inte hor till likemedelsomréddet med hénsyn till patientsdkerheten dock i
forsta hand bor placeras hos Valvira. Den grund som skrivits in i1 lagutkastet och som syftar till
att effektivt utnyttja sakkunskapen pa omradet och diarigenom uppna synergieffekter kan dock
anses utgdra en grund for att funktioner i anslutning till vivnadsverksamhet placeras vid Fimea.
Enligt Valvira ér den 6vergripande tillsynen i samband med biobanksverksamhet av ett slag
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som ligger ndra Valviras (och dataombudsmannens) uppgifter inom tillsynen 6ver hélso- och
sjukvarden. Valvira konstaterade att det 4r andamalsenligt att den uppgift som baserar sig pa
gentekniklagen overfors till Fimea.

Fimea understddde omorganiseringen av tillstinds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna i anslut-
ning till hédlsoteknik inom statsforvaltningen. Fimea anség att dven tillstands-, tillsyns- och styr-
ningsuppgifterna inom assisterad befruktning har sddana granssnitt som talar for att uppgifterna
overfors till Fimea. Fimea betonade vikten av att trygga tillrdckliga resurser nér uppgifterna tas
emot. Fimea understddde en fortsatt utredning av huruvida verksamheterna ska vara avgiftsbe-
lagda. Bade Valvira och Fimea betonade vikten av samarbete mellan &mbetsverken dven i fort-
séttningen.

Flera remissinstanser betonar behovet av att reservera tillrdckliga resurser for skétseln av upp-
gifterna och vikten av ett gott samarbete och en god informationsformedling i fortsdttningen.

I enlighet med miljoministeriets dnskemél preciserades propositionens motivering sa att over-
foringen av tillsynsuppgifter som giller genteknik endast avser Valviras uppgifter enligt gen-
tekniklagen. I enlighet med Tukes yttrande preciserades bestimmelsen om tillsynsmyndigheter
117 § i lagen om begrénsning av anvéndning av farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrust-
ning (387/2013).

Pé basis av justitieministeriets yttrande gjordes det preciseringar. Formuleringen av bestimmel-
serna om dndringssOkande preciserades och forslagen till bestimmelser om avgifter forenhetli-
gades. Strukturen och ordalydelsen for flera paragrafer fortydligades. Det dgnades uppmérk-
samhet at dvergangsbestimmelserna och i dvergangsbestimmelsen i lagen om medicinsk forsk-
ning stroks bestimmelsen om behovet av att pa nytt ansdoka om tillstind hos Fimea for forskning
som giller embryon. Bestimmelserna i 20 y § i vdvnadslagen omformulerades och det foreldg-
gande som kan forenas med vite fortydligades. Justitieministeriets yttrande inneholl flera kom-
mentarer som gillde dataskydd. Vid social- och hilsovirdsministeriet bereds emellertid en om-
fattande uppdatering av dataskyddsforordningen nir det giller forvaltningsomradet, dar man
sorjer for behovliga dndringar.

Finlands nérvérdar- och primérskdtarforbund SuPer rf understodde i sitt yttrande inte forslaget
att Gverfora uppgifterna, eftersom forbundet anség att dverforingen dventyrar patientsékerheten
i och med att myndigheternas uppgifter dr indelade pa ett annat sitt &n for narvarande. Bransch-
foreningen for syn och 6gonhélsa 1 Finland rf anség att det inte behdvs nadgon dverforing av
tillsynen 6ver medicintekniska produkter fran Valvira till Fimea, men att en 6verforing av myn-
dighetsuppgifterna i anslutning till biobanker till Fimea ddremot &r motiverad pa grund av cent-
rets erfarenhet av tillsyn 6ver ldkemedel och vévnader. Sailab - MedTech Finland ry ansag i sitt
utlatande att det finska namnet pa Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
borde édndras och foreslog namnet Lédkinnillisten laitteiden ja ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus. Sailab - MedTech Finland ry 6nskade ocksa att vissa paragrafer fortydligas.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag
1.1 Lagen om Sikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

18§. Ansvarsomrdde. 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas ansvarsomrade. Enligt paragrafen
ar Fimea ett centralt &mbetsverk som lyder under social- och hilsovardsministeriet och som har
till uppgift att frimja befolkningens hilsa och sékerhet genom att 6vervaka likemedel, blod-
och vivnadspreparat samt genom att utveckla ladkemedelsomrédet. Det foreslas att paragrafen
dndras sa att det till den fogas en hénvisning till Fimeas uppgift att dvervaka produkter och
utrustning for hilso- och sjukvérd. Dessutom &ndras paragrafen sé att hénvisningen till Gver-
vakning av blod- och védvnadspreparat utvidgas till att gélla Gvervakning av anviandningen av
material frdn ménniska s att paragrafen ocksé omfattar organ, biobanksverksamhet och forsk-
ningsverksamhet som giller embryon.

2 §. Uppgifter. 1 1 mom. foreskrivs det om Fimeas uppgifter i form av en forteckning med 14
punkter. Till momentet fogas hénvisningar till de uppgifter som 6verfors till Fimea, dvs. hén-
visningar till uppgifter enligt lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, bio-
bankslagen, forskningslagen och gentekniklagen. Nér det géller Fimeas uppgifter i anslutning
till ménskliga organ, vdvnader och celler preciseras momentets ordalydelse sa att ocksa tillsynen
over anviandningen av minskliga organ, vavnader och celler for medicinska dndamal ndmns i
momentet. Eftersom forteckningen i momentet éndras till ménga delar och nya punkter fogas
till forteckningen foreslas det att hela momentet ersitts med ett nytt moment med delvis ny
numrering. | fortséttningen ska det finnas 18 punkter.

6 a §. Avgifter for inspektioner. 1 paragrafen foreskrivs det om Fimeas ritt att ta ut avgifter for
inspektioner. Den tillsyn som utdvas av Fimea grundar sig dels pé dess interna tillsynsprogram,
dels pa tillsynsbehov som framkommit i praktiken. Enligt forslaget ska Fimea ha ritt att ta ut
avgifter for inspektioner som centret utfort i enlighet med de uppgifter som centret har enligt
lag eller bestimmelser som utfardats med stod av lag, och som utgor villkor for ett tillstand eller
en annan prestation eller som centret utfort pa eget initiativ. I enlighet med de nuvarande be-
stimmelserna kan inspektionsavgifter tas ut for inspektioner som hanfor sig till kliniska like-
medelsprévningar, inspektioner av forsiljningstillstdndsinnehavarens verksamhet for likeme-
delssikerhet, inspektion av ladkemedelsfabrik eller tillverkare av hjédlpsubstanser, inspektion av
enheter som tillverkar lakemedel for kliniska lakemedelsprévningar och laboratorier som utfor
avtalsanalyser, inspektion av likemedelspartiaffar, inspektion av blodtjanstverksamhet och
verksamhet vid vavnadsinrdttningar samt transplantationscentrum, inspektion av givarsjukhus,
inspektion som hianfor sig till nationellt tillverkningstillstdnd for likemedel f6r avancerad terapi,
inspektion av apotek, sjukhusapotek, militdrapotek eller 1ikemedelscentral, inspektion som an-
knyter till godkénnande av eller tillsyn 6ver en GLP-provningsanstalt, inspektioner som utforts
med stod av narkotikalagstiftningen samt inspektioner som hanfor sig till obligatorisk lagring.
I och med de uppgifter som Sverfors till Fimea blir det mdjligt att ta ut en avgift ocksa for
inspektioner som utfors med anledning av de nya uppgifterna, till exempel en avgift for inspekt-
ion av en biobank eller en avgift for inspektion av en aktoér som &r verksam inom omrédet for
produkter for hélso- och sjukvérd, om man i samband med beredningen av avgiftsforordningen
stannar fOr att ta ut avgifter for sddana inspektioner.

Pa avgifterna tilldimpas det som i lagen om grunderna for avgifter till staten foreskrivs om av-
gifter for offentligrattsliga prestationer. Tillimplig blir dirmed bland annat 6 § enligt vilken
storleken pé den avgift som staten uppbar {for en offentligrittslig prestation i regel ska motsvara
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beloppet av statens totalkostnader for prestationen. Avgifterna for de inspektioner som utfors
av Fimea grundar sig redan nu pa ett sddant sjdlvkostnadsvirde. Dessutom dr bland annat den
reglering 1 lagen om grunderna for avgifter till staten som géller indrivning av avgifter och s6-
kande av dndring tillimplig. Narmare bestimmelser om avgifterna och deras belopp ska, liksom
for ndrvarande, utfirdas genom férordning av social- och hilsovardsministeriet.

Det som sdgs ovan giller dock inte de avgifter som tas ut for tillsyn, inklusive inspektioner,
enligt gentekniklagen. Bestimmelserna om dem ska, av de orsaker som anges i motiveringen
till lagens 35 §, ocksé i fortsdttningen finnas i en separat statsrddsforordning som utfiardas med
stdd av den preciserade regleringen i gentekniklagen.

1.2 Lagen om Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden

2 §. Uppgifter. 1 paragrafen foreskrivs det om Valviras uppgifter. I 1 mom. stryks de uppgifter
som dverfors till Fimea. I 1 punkten stryks darmed hénvisningarna till gentekniklagen och lagen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd. I 2 punkten stryks hanvisningarna till vav-
nadslagen och forskningslagen. I den gillande paragrafen finns det inte ndgon uttrycklig hidn-
visning till biobankslagen, om &n det i momentets 3 punkt finns en allmén bestimmelse om att
Valvira ska skota uppgifter som ankommer pé verket enligt ndgon annan lag eller forordning.

1.3 Lagen om produkter och utrustning for halso- och sjukvard

6-598§.16§4mom., 7§,98§4mom., 12 § 3 mom., 13 § 2 mom., 15 §, 16 § 5 mom., rubriken
for 18 § och 18 1-3 mom., 19 § 3 mom., 20 §, 21 §, rubriken f6r 22 § och 22 § 1 och 2 mom.,
23§ 1,3 och4 mom.,, 25 §, 26 § 3—4 mom., 29 §, 32 § 1 mom., 34 §,35§,37§, 38 § 1-3 mom.,
39 § 1 mom., 40 § 3 mom., 41 §, 42 §, 43 § 1 mom., 44 §, 45 § 1 mom., 46 §, 47 § 1 och 3
mom., 48 §, 49 §, rubriken for 50 § och 50 § 1 och 2 mom., 51 §, 52 § 1 och 3 mom., 53 §, 53
a§,54§ 1 mom.,54a8§,558,568,578§,588§2,50ch6mom. och 59 § dndras Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hilsovérden till Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet.

Rubrikerna for 22 och 50 § 4r i den géllande lagen identiska pa finska (”Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvonta- viraston ilmoitusvelvollisuus”). Enligt anvisningarna for hur man skriver la-
gar ska tva paragrafer i samma lag inte ha samma rubrik. Som en lagteknisk korrigering foreslas
det darfor att paragrafernas rubriker dndras.

Utover den dndring som géller behorigheten dndras 58 § att den ligger i linje med lagen om
rattegéng i1 forvaltningsidrenden och nuvarande praxis i friga om dndringssdkande. Bestdmmel-
sen om att besvér over beslut av forvaltningsdomstolen far anforas endast om hogsta forvalt-
ningsdomstolen beviljar besvarstillstand slopas som onddig eftersom det foreskrivs om saken i
den nimnda lagens 107 §. Paragrafen ska i fortsittningen ha fyra moment.

I lagens Overgangsbestammelser foreskrivs det att tillstind som beviljats och beslut som med-
delats av Valvira samt till exempel foreldgganden som meddelats i samband med inspektioner
forblir 1 kraft. Bestimmelsen ér fortydligande, eftersom lagen i och med lagdndringarna inne-
haller bestimmelser om vissa drenden som kraver tillstdand av Fimea eller dir Fimea ar behorigt.
Avsikten 4r att ge bestimmelsens ordalydelse en bred tolkning sé att den i princip omfattar alla
myndighetsatgirder som Valvira vidtagit med stod av lagen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvérd. Bestimmelsen om att av myndigheten beviljade tillstdnd och andra av
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myndigheten meddelade beslut forblir i kraft i enlighet med villkoren for deras giltighet innebér
att de dr i kraft den tid som anges 1i tillstdndet eller i ndgot annat instrument eller i kraft tills
vidare, om giltigheten inte har begrinsats i tillstdndsvillkoren eller med stod av lagstiftningen.
Nér den behdrighet som avses i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard har
overforts till Fimea kan centret med stod av lagen naturligtvis ingripa till exempel i tillstdndets
giltighet om det dr nddvandigt med tanke pa tillsynen.

I 6vergangsbestimmelserna foreskrivs det dessutom att drenden som dr anhingiga nir lagen
trader i1 kraft och som med stdd av denna lag hor till Fimea 6verfors for behandling och avgo-
rande vid Fimea. Detta innebar till exempel att ett d&rende som dr anhéngigt vid Valvira och som
géller utseende av ett anmaélt organ eller ans6kan om tillstind till undantag enligt 55 § med stod
av bestdmmelsen dverfors till Fimea for behandling.

I 6vergéngsbestimmelserna foreskrivs det dessutom att foreskrifter som meddelats av Valvira
forblir i kraft. Dessa foreskrifter raknas upp i avsnitt 2 "Néarmare bestimmelser och foreskrifter"
i detaljmotiveringen. Foreskrifterna tillimpas alltsd dven i fortséttningen vid sidan av lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard till dess Fimea meddelar en ny foreskrift eller
upphéver Valviras foreskrift. Foreskrifterna i fradga kommer att upphévas i nagot skede i sam-
band med de dndringar som gors vid det nationella genomforandet i lagstiftningen av MD-for-
ordningen och IVD-férordningen eller senast nir 6vergangsperioden for EU-férordningarna 16-
per ut.

14 Lagen om begriinsning av anvindning av farliga imnen i elektrisk och elektronisk
utrustning

17 §. Tillsynsmyndigheter. Paragrafens hénvisning till Valvira som behdrig myndighet i fraga
om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard fortydligas och éndras sé att den hénvisar
till Fimea.

1.5 Lagen om anvindning av miinskliga organ, vivnader och celler fér medicinska dinda-
mal

7 §-23 §. Valvira dndras till Fimeai4 § 2 mom., 5 § 3 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom.,
19 § 24 mom., 20 § 1 mom., 21 a § 1 och 3 mom., 22 § och 23 § 1 och 2 mom. For tydlighetens
skull dndras dessutom rubriken for 23 § sa att det foreskrivs om éterkallande av beviljade till-
stand i stéllet for aterkallande av det tillstind som Fimea beviljat, eftersom Fimea &ven kan
aterkalla tillstdnd som beviljats av Valvira.

20 1 §. Avgifter. Paragrafens bestimmelse om att Fimea kan ta ut avgifter for verksamhetstill-
stand som avses i 20 b § och dvervakning som avses i 20 j § upphdvs som onddig. Med grund i
8 § 1 lagen om grunderna for avgifter till staten far det utfardas bestimmelser om de avgifter
enligt den lagen som @mbetsverken inom ministeriets forvaltningsomréde tar ut, till exempel de
avgifter som tas ut for verksamhetstillstdnd. I och med den nya 6 a § som foreslas i Fimea-lagen
innehaller lagen géllande Fimea en allmén bestimmelse om rétten att ta ut en avgift for inspekt-
ioner. Man anser att lagen om grunderna for avgifter till staten och den nya bestdmmelsen i
Fimea-lagen ger en laglig grund for att ta ut avgifterna och att féreskriva om dem genom for-
ordning av ministeriet vad giller samtliga avgifter som tas ut enligt vdvnadslagen.
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20 v—20y §. I géllande 20 v § i lagen foreskrivs det om styrningen av och tillsynen dver givar-
sjukhusens och transplantationscentrumets transplantationsverksamhet, i 20 x § om inspektion
av givarsjukhusens och transplantationscentrumets lokaler och i 20 y § om myndighetens befo-
genheter 1 friga om Overtrddelse av bestimmelserna i vdvnadslagen. I den géllande lagen &r
behorigheten fordelad mellan Valvira, regionforvaltningsverken och Fimea. P4 grund av 6ver-
foringen av tillsynsuppgiften foreslas det att paragrafernas hianvisningar till Valvira och region-
forvaltningsverket stryks. Dessa paragrafer reglerar uttryckligen tillsynen 6ver den verksamhet
som avses i vivnadslagen. Valvira och regionforvaltningsverken 6vervakar ordnandet och ge-
nomforandet av hilso- och sjukvarden och de yrkesutbildade personernas verksamhet som en
del av myndigheternas tillsynsuppgift inom hélso- och sjukvarden, dvs. de 6vervakar exempel-
vis organtransplantationer inom ramen for hélso- och sjukvirden. Saledes kommer Valvira och
regionforvaltningsverken dven i fortsédttningen till exempel med st6d av lagen om specialiserad
sjukvard att ha ratt att inspektera sddana enheter inom hélso- och sjukvérd dér det bedrivs trans-
plantationsverksamhet, som till exempel sjukhus.

26 §. Andringssokande. Paragrafen omformuleras och det hinvisas i friga om begiran om om-
provning till forvaltningslagen. Paragrafen uppdateras si att den ligger i linje med lagen om
rittegang i forvaltningsirenden och nuvarande praxis i friga om éndringssdkande.

I frdga om lagens Overgéngsbestimmelser hénvisas det till detaljmotiveringen till 6vergéngsbe-
stimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd.

1.6 Biobankslagen

9 §—42 §. Valvira andras till Fimeai9 §, 10 § 3 mom., 13 § 3—4 mom., 30 §:n 1 mom., 31 § 1
mom., 32 §,33§ 1, 3 och4 mom., 34 §, 35§, 36 § 1 och4 mom., 37 § och 41 § 2 mom.

Héanvisningen till forvaltningsprocesslagen i 42 § dndras dessutom sa att det hénvisas till lagen
om rittegang i forvaltningsarenden. I andra momentet i paragrafen ersétts pa finska ordet ”voi”
(kan) med “’saa” (far). P4 svenska anvinds redan ”far”. Dessutom uppdateras 3 mom.

I fraga om lagens Gvergingsbestimmelser hdnvisas det till detaljmotiveringen till 6vergangsbe-
stimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd.

1.7 Lagen om medicinsk forskning

11 §. Forutsdttningarna for forskning som gdller embryon. 1 paragrafen foreskrivs det om for-
utséttningarna fOr att ett embryo utanfor kvinnans kropp far vara foremal for forskning. Enligt
1 mom. i paragrafen far sddan forskning endast bedrivas vid inréttningar som har tillstdnd av
Réttsskyddscentralen for hialsovarden. Rattsskyddscentralen for hdlsovarden finns inte langre,
utan nu dr det Réttsskyddscentralens uppfoljare, dvs. Valvira, som skoter denna uppgift. Héan-
visningen till det organ som beviljar tillstdndet &dndras sa att det hinvisas till Fimea. Dessutom
preciseras momentets bemyndigande om att utfirda forordning pa sé sitt att det foreskrivs att
det &r statsradet som utfardar forordningen med nidrmare bestimmelser om forutséittningarna for
beviljande av tillstaind. Den géllande forordningen &r forordningen om medicinsk forskning
(986/1999).

22 §. Tillsyn over forskning som giller embryon. 1 paragrafen foreskrivs det om tillsynen dver
den verksamhet som avses i 11 § och om aterkallandet av tillstdnd for denna verksamhet. Aven

36



RP 81/2019rd

i denna paragraf ersétts hdnvisningen till Réttsskyddscentralen for hélsovarden med en hénvis-
ning till Fimea. Till paragrafen fogas mer detaljerade bestimmelser om tillsynen over verksam-
het enligt 3 kap. i lagen om medicinsk forskning, dvs. forskning som géller embryon och foster.
I 1-3 mom. i paragrafen foreskrivs det om Fimeas ritt att inspektera en inréttning dir det bedrivs
forskning med embryon utanfor kvinnans kropp. Det som dr nytt jamfort med géllande bestim-
melser dr att inrdttningar far inspekteras dven innan tillstdnd beviljas. En sddan inspektion far
saledes utforas som en del av myndighetens tillstdindsprévning. I 4 mom. foreskrivs dessutom
med grund i géllande bestimmelser att Fimea har ritt att bestimma att verksamheten ska avbry-
tas eller att ett beviljat tillstand ska aterkallas, om bestimmelserna inte iakttas i forskningsverk-
samheten. Paragrafens bestimmelser preciseras med beaktande av forvaltningslagens proport-
ionalitetsprincip och det betonas att det ska finnas vigande skél for sddana ingrepp. Ocksa pa-
ragrafens rubrik dndras.

22 a §. Sokande av dndring i beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det. 1 lagen foreslas en ny 22 a § med bestdmmelser om dndringssdkande. Lagen om medicinsk
forskning innehaller inga sérskilda bestimmelser om dndringssdkandet. Det hinvisas till 4nd-
ringssokandet i lagens 22 § 2 mom. enligt vilket ett beslut om &terkallande av ett tillstind som
beviljats enligt 11 § ska iakttas trots dndringssdkande. I den paragrafen foreskrivs det om so-
kande av dndring i Fimeas beslut. Bestimmelserna foljer standardpraxis for bestimmelser om
andringssokande, och sdsom primért forfarande for dndringssokandet foreslas det att omprov-
ning ska begiras av Fimea. I ordalydelsen beaktas lagen om réttegang i forvaltningsdrenden.

1.8 Blodtjiinstlagen

18 §. Ledning och dvervakning. Bestimmelsen i 2 mom. om att bestimmelser om avgifter for
overvakningen ska utfirdas genom forordning av social- och hilsovardsministeriet upphivs
som onddig. Med grund i 8 § i lagen om grunderna for avgifter till staten far det utférdas be-
stimmelser om de avgifter enligt den lagen som @mbetsverken inom ministeriets forvaltnings-
omrade tar ut. Sddana avgifter ar till en del de avgifter gillande blodtjanstverksamhet som Fimea
tar ut i enlighet med avgiftsforordningen. I och med den nya 6 a § som foreslas i Fimea-lagen
innehaller lagen géllande Fimea en allméin bestimmelse om rétten att ta ut en avgift for inspekt-
ioner, vilket betyder att det inte finns ett behov att foreskriva om detta i speciallagstiftning.
Fimea har alltsa tagit ut avgifter for inspektioner av blodtjanstverksamhet pa basis av avgifts-
forordningens bestimmelser. Man anser att lagen om grunderna for avgifter till staten och den
nya bestdmmelsen i Fimea-lagen ger en laglig grund for att ta ut avgifterna och att féreskriva
om dem genom forordning av ministeriet vad giller samtliga avgifter som tas ut for blodtjanst-
verksambhet.

23 §. Andringssékande. 1 paragrafens 1 mom. slopas &verlappningarna med 7 a kap. i forvalt-
ningslagen. Paragrafen uppdateras sa att den ligger i linje med lagen om rattegang i forvalt-
ningsérenden och nuvarande praxis i frdga om &ndringssokande.

1.9 Gentekniklagen

5 g-26 §. Valvira éndras till Fimeai5 g § 1 mom., 5 h § 1-2 mom. och 26 § 1 mom. I lagens 6

§ 2 mom. stryks dessutom hénvisningen till Valvira sasom sakkunnigmyndighet enligt gentek-
niklagen.

37



RP 81/2019rd

Héanvisningen till Livsmedelssdkerhetsverket i 5 g § 1 mom., 5 h § 1 mom. och 6 § 2 mom.
dndras dessutom sé att det hénvisas till Livsmedelsverket. Fran den 1 januari 2019 har Livsme-
delsverket varit det &mbetsverk som har fortsatt med den verksamhet som har bedrivits av Livs-
medelssikerhetsverket och Landsbygdsverket. Om Livsmedelsverket foreskrivs det i lagen om
Livsmedelsverket (371/2018). Enligt overgangsbestammelserna i den lagen avses det efter
ikrafttridandet av lagen med en hinvisning i ndgon annan lag eller i en foérordning till Livsme-
delssidkerhetsverket en hanvisning till Livsmedelsverket. Det korrekta dr dock att &ndra hénvis-
ningen i gentekniklagen till Livsmedelsverket, eftersom lagen éndras dven i dvrigt.

16 d §. Klinisk ldkemedelsforskning. Det foreslas att lagens 16 d § ska innehalla bestimmelser
om klinisk ldkemedelsforskning. I paragrafen ska foreskrivas om ldmnande av uppgifter till
tillsynsmyndigheten i samband med att ny klinisk likemedelsforskning planeras i utrymmen for
vilka det tidigare har l&dmnats en anméilan eller ansokan som avses i lagen. I situationer déir
verksamhetsutdvarens nya kliniska lakemedelsforskning genomfors med genetiskt modifierade
organismer som hor till klass 1 i samma utrymmen som beskrivs i en sddan i14 § i genteknikla-
gen avsedd tidigare anmélan fran verksamhetsutdvaren ar det &ndamalsenligt att anvindningen
av organismen inleds med stdd av 16 § 1 mom. i gentekniklagen utan nagon ny anmélan. Ef-
tersom de ménniskor och djur som dr med i klinisk ldkemedelsforskning inte vid innesluten
anvindning nddvandigtvis blir kvar i ett slutet utrymme efter administrationen av ldkemedlet,
ska tillsynsmyndigheten sékerstilla att &ven den nya lakemedelsforskningens riskklassificering
ar korrekt sa att man kan undvika oavsiktlig exponering av utomstaende samt eventuella faror
av detta for manniskans eller djurets hélsa eller for miljon. Samtidigt behdver man dven kon-
trollera att eventuella nya provarrangemang inte medfor ett behov att dndra de &tgirder for risk-
hantering som ska anviandas. De uppgifter som behovs for bedomningen ingér i den riskbedom-
ning som gors av verksamhetsutovaren och om vilken det foreskrivs i 8 § 1 gentekniklagen. Ifall
en dndrad verksamhet inte langre uppfyller kriterierna for innesluten anviandning, ska antingen
forskningens atgirder for riskhanteringen &ndras sé att kriterierna kan uppfyllas eller, om detta
inte 4r mojligt, anvisa verksamhetsutovaren om att denna ska gora en sidan ansokan om avsikt-
lig utsdttning i miljon som avses i 17 §. Den innehallsméssigt dndrade 16 d § ska ingé i 4 kap. i
stéllet for 1 5 kap. som for ndrvarande.

Numreringen av lagens géillande 16 d § dndras sa att den blir nya 16 e §.
16 e §. Tilldmpningsomrdde. Lagens 16 e § motsvarar gillande 16 d §.
35 §. Avgifter. Bestimmelserna om avgifterna foreslas bli preciserade.

Paragrafens nya 1 mom. ska innehélla en bestimmelse om de avgifter som tas ut for inspektioner
som de behoriga tillsynsmyndigheterna utfér med stod av gentekniklagen.

Paragrafens uppdaterade 1 mom. som blir 2 mom. ska innehélla bestimmelsen om de avgifter
som genteknikndmnden och de i 6 § avsedda tillsynsmyndigheterna tar ut for andra prestationer
an inspektioner. Liksom hittills ska bestimmelser om dessa avgifter utfardas med stod av lagen
om grunderna for avgifter till staten genom forordning av statsradet. Tillsynen 6ver gentekniken
ar fordelad mellan tillsynsmyndigheterna inom social- och hélsovérdsministeriets, miljomini-
steriets och jord- och skogsbruksministeriets forvaltningsomraden. I och med revideringen
kommer tillsynen inom social- och hédlsovardsministeriets forvaltningsomrade att skotas av
Fimea i stéllet for av Valvira. Tillsynsmyndigheterna for miljoministeriets och jord- och skogs-
bruksministeriets forvaltningsomraden dndras inte. P4 grund av den splittrade tillsynen &r det
mer dndamalsenligt att utfarda bestimmelserna om myndigheternas avgifter for prestationer ge-
nom en forordning av statsradet i stillet for en forordning av ministeriet.
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I paragrafens nya 3 mom. foreslas det att de avgifter som betalas till staten ska vara direkt ut-
sokbara. Om uttaget av dem ska det foreskrivas i lagen om verkstillighet av skatter och avgifter
(706/2007). Avgifter ska f4 tas ut utan ndgon sirskild dom eller sérskilt beslut.

I paragrafens nya 4 mom. foreslés det att det ska betalas en sddan drdjsmalsrinta pa avgiften
som det foreskrivs om i 4 § i rdntelagen (633/1982), om betalningen fordrdjs. I stéllet for en
drojsmalsrénta far genteknikndmnden eller tillsynsmyndigheten ta ut en drojsmalsavgift pa fem
euro, om beloppet av drojsmalsréntan &r mindre dn sa. Bestimmelserna i paragrafen géller alla
de inbetalningar till staten som avses i 1 mom.

Paragrafens géllande 2 mom. blir nya 5 mom. och &ndras inte.

44 §. Paragrafen dndras i sin helhet. | samband med dndringen beaktas bestimmelserna i den
nya lagen om réttegéng i forvaltningsdrenden. I 1 mom. foreskrivs det om omprévning av andra
beslut &n de beslut som gentekniknimnden och tillsynsmyndigheter har fattat med stéd av 7
kap. och 38 §. Omprovning av andra beslut av tillsynsmyndigheter &n sddana beslut som fattats
med stod av 35 § 4 mom. i denna lag ska dock begiras av genteknikndmnden.

I2 mom. finns det med tanke pé dndringssdkande hos forvaltningsdomstolen en hénvisning till
lagen om réttegéng i férvaltningsdrenden. Andring i forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses i 35 § 2 mom. fir dock inte sdkas genom besvir.

I 3 mom. foreskrivs det om besvérsritt i ett d&rende som avses i 23 §. Besvarsritt har ocksa av
en registrerad forening eller stiftelse vars syfte ar att frimja naturvard eller miljovéard och inom
vars stadgeenliga verksamhetsomrade miljokonsekvenserna i friga upptrider. Bestimmelsen
motsvarar till sitt innehéll det géllande 4 mom.

I 4 mom. ska det finnas en hidnvisning till lagen om grunderna for avgifter till staten nir det
géller sokande av éndring i beslut om faststillande av avgift. Bestimmelsen motsvarar till sitt
innehall det gillande 5 mom.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

Aven forordningen om medicinsk forskning (986/1999), vivnadsforordningen (594/2001) och
social- och hélsovéardsministeriets féorordning om biobanks meddelande (649/2013) ska &ndras
sd att hanvisningarna till Valvira dndras s4 att det hianvisas till Fimea nér det géller de overforda
uppgifterna.

I och med dndringarna av lagen maste det goras dndringar i Valviras och Fimeas avgiftsforord-
ningar samt i forordningen om avgifter for prestationer enligt gentekniklagen sé att dessa stdm-
mer Overens med de fordndrade uppgifterna.

Valvira har med stdd av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard meddelat
foljande foreskrifter: 3/2011 - Undersdkningar for utvirdering av prestanda hos produkter for
hélso- och sjukvard som é&r avsedda for in vitro diagnostik och anmélan om dessa, 2/2011 -
Anvindning av CE-mérkning pa produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, 1/2011 -
Bedomning av 6verensstimmelse med kraven for produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard, 4/2010 - Anmélan fran yrkesméssiga anviandare om riskhdndelser i samband med produk-
ter och utrustning for hélso- och sjukvard, 3/2010 - Kliniska undersdkningar med produkter och
utrustning for hélso- och sjukvard, 2/2010 - Anmélan till produktregistret gidllande produkter
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och utrustning for hilso- och sjukvard, och 1/2010 - Anmélan, som bor goras av tillverkaren vid
risksituationer berérande hilso- och sjukvardsprodukter och -utrustning. I lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd foreslds en dvergangsbestimmelse enligt vilken fore-
skrifterna i fraga forblir i kraft trots &ndringen av den behoriga myndigheten.

3 Ikrafttridande

Lagarna foreslas triada i kraft den 1 januari 2020.

4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning
4.1  Overforingen av myndighetsuppgifterna

Grundlagen innehaller bestimmelser som &r centrala vid foreskrivandet om myndighetsuppgif-
ter. Till exempel enligt 2 § 3 mom. i grundlagen ska all utdvning av offentlig makt bygga pa
lag. I all offentlig verksamhet ska lag noggrant iakttas. Enligt 124 § i grundlagen kan offentliga
forvaltningsuppgifter anfortros andra dn myndigheter endast genom lag eller med stod av lag,
om det behovs for en andamalsenlig skotsel av uppgifterna och det inte dventyrar de grundlag-
gande fri- och réttigheterna, réttssékerheten eller andra krav pa god forvaltning. Uppgifter som
innebér betydande utdvning av offentlig makt fir dock ges endast myndigheter. Enligt grundla-
gens 119 § kan till statens centralférvaltning utover statsrddet och ministerierna hora &mbets-
verk, inrdttningar och andra organ. Staten kan dessutom ha regionala och lokala myndigheter.
De allméinna grunderna for statsforvaltningens organ ska regleras genom lag, om deras uppgifter
omfattar utovning av offentlig makt. Grunderna for statens regional- och lokalfoérvaltning ska
likasa bestimmas genom lag. I 6vrigt kan bestimmelser om statsforvaltningens enheter utfardas
genom forordning. Enligt forarbetena till grundlagens 119 § har syftet med grundlagens all-
ménna bestimmelse varit att mojliggora en flexibel utveckling av statsforvaltningen (RP 1/1998
rd, s 173/1I).

I denna proposition foresléas det inte inrdttande av nya dmbetsverk eller andra myndigheter, utan
uppgifter foreslés bli dverforda mellan tvd myndigheter inom social- och hilsovardsministeriets
forvaltningsomrade. Nér Fimea inrdttades bedomdes lagstiftningen om detta i grundlagsutskot-
tet (RP 74/2009 rd - GrUU 17/2009 rd). Lagen om Fimea godkéndes i riksdagen pa basis av
social- och halsovardsutskottets betinkande och de dndringar som gjordes i det, och i dem be-
aktade man kommentarerna fran grundlagsutskottet. For Fimea foreslés det i regel inga nya
myndighetsbefogenheter jaimfort med de som Valvira har enligt den géllande lagstiftningen (ett
undantag utgor de preciseringar som foreslas i forskningslagen). Saledes kan dverforingen av
uppgifter i princip inte bedomas vara central eller problematisk med tanke pa grundlagen.

Overforingen av uppgifterna i anknytning till tillsynsforvaltningen kan i viss man vara av bety-
delse vad giller tillgodoseendet av vissa fri- och grundréittigheter. Enligt 19 § 3 mom. ska det
allménna framja befolkningens hélsa. Enligt 16 § i grundlagen &r forskningens, konstens och
den hogsta undervisningens frihet tryggad. Enligt grundlagens 18 § 1 mom. har var och en i
enlighet med lag rétt att skaffa sig sin forsorjmng genom arbete, yrke eller néring som han eller
hon valt fritt. Syftet med propositionen dr att omorganisera statsforvaltmngens uppgifter med
tillsynen Gver hilsoteknologi sé att sakkunskapen i fraga om kvalitet och sékerhet hos produkter
avsedda for anviandning inom véarden koncentreras, vilket har positiva synergieffekter. Syftet
med Gverforingen &r ur ett myndighetsperspektiv att forbereda for en snabb utveckling inom
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hélsoteknologin. Om syftet med Gverforingen uppnés &r detta &tminstone av en indirekt bety-
delse med tanke pa tillgodoseendet av fri- och grundréttigheterna, eftersom en myndighetstill-
syn och myndighetsprocess som fungerar bra samt en myndighet som har god sakkunnighet
tryggar minniskornas sékerhet och bidrar till exempel till att stodja forskningen och nérings-
verksamheten inom branschen. Siledes kan man genom 6verforingen framja verkstéllandet av
det allménnas skyldighet enligt 22 § i grundlagen att se till att de grundléggande fri- och réttig-
heterna och de ménskliga rittigheterna tillgodoses. Att tillsynen &ver hélsoteknologin overfors
frén en organisation (Valvira), vars kdrnuppgift &r att 6vervaka hilso- och sjukvéarden och pati-
entsikerheten, till en organisation dér tillsynen ar koncentrerad pé produktsidkerheten (Fimea),
kan & andra sidan &ven f& negativa konsekvenser sarskilt for tillgodoseendet av de réttigheter
som avses i 19 § 3 mom., om man i detta ssmmanhang inte kan garantera att myndigheternas
samarbete inom tillsynssektorn kommer att vara bra &ven i fortsittningen. Darfor &r det viktigt
att samarbetet mellan Fimea och Valvira fortsétter och utvecklas dven om uppgifterna éverfors.

4.2 Avgifter som myndigheterna tar ut for inspektioner

Enligt 81 § 1 grundlagen foreskrivs det om statsskatt genom lag, och lagen ska innehalla be-
staimmelser om grunderna for skattskyldigheten och skattens storlek samt om de skattskyldigas
rittsskydd. Bestdmmelser om avgifter samt de allménna grunderna for storleken pé avgifterna
for de statliga myndigheternas tjénsteatgérder, tjanster och dvriga verksamhet ska enligt 2 mom.
i paragrafen utfirdas genom lag.

Enligt forarbetena till grundlagen &r skatt en betalning som inte &r en erséttning eller ett vederlag
for sddana formaner eller tjanster som det allmidnna ger den betalningsskyldige och vars sdrdrag
ar att den finansierar statliga utgifter. Det har dven fasts uppmarksamhet vid skattens syfte. (RP
1/1998 rd). Avgifterna kan enligt grundlagsutskottets vedertagna praxis inte anses vara sddana
ersittningar eller vederlag for specificerade tjénster frén det allménnas sida eller andra likartade
prestationer som kénnetecknar statliga avgifter enligt 81 § 2 mom. i grundlagen, om syftet med
avgifterna ar att ticka de allmidnna kostnader som myndighetens verksamhet foranleder. Grund-
lagsutskottet har i sin praxis ansett att ju storre skillnaden mellan avgiften och kostnaderna for
en prestation inte minst i anknytning till ett offentligréttsligt uppdrag ir, 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 31/2018 rd, s. 6, med
hénvisning till 21/2018 rd, s. 3 och GrUU 52/2010 rd, s. 4).

I fraga om avgifter konstateras det i forarbetena till grundlagen att bestimmelser om avgifter
samt de allmédnna grunderna for storleken pa avgifterna for statliga tjansteatgérder, tjdnster och
ovrig verksamhet ska utfardas genom lag. Enligt motiveringen till bestimmelsen ska det genom
lag pa allmin niva foreskrivas vilka tjansteatgarder, tjdnster och varor det kan tas ut en avgift
for och vilket slags prestationer som ar helt avgiftsfria. Likasa ska det genom lag foreskrivas
om de allménna principer som ska foljas vid faststdllandet av avgifternas storlek, exempelvis
om beaktande av sjélvkostnadsvirdet eller iakttagande av foretagsekonomiska principer (RP
1/1998 rd, s 135).

I lagforslag 1 i propositionen foresléds det att Fimea kan ta ut avgifter for inspektioner som cent-

ret utfor. Ett motsvarande forslag ingick i proposition RP 99/2018 rd som forfoll i riksdagen
och om vilken grundlagsutskottet gav utlatandet GrUU 31/2018 rd. Den bestdammelse i denna
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proposition som foreslas i Fimea-lagen motsvarar till fullo den bestimmelse som grundlagsut-
skottet har bedomt i ovanndmnda utlatande. Grundlagsutskottet konstaterade att betalningsskyl-
digheten i det aktuella fallet skulle gilla de aktdrer som &r foreméil for inspektionen, inte alla
aktorer som anges i lag automatiskt sdsom i frdga om olika inspektionsavgifter som har ansetts
vara skatter. Avgiften ska gélla bara de inspektioner som Fimea i verkligheten utfor. D4 man i
lagen betridffande avgifterna hénvisar till lagen om grunderna for avgifter till staten ska man
tillimpa bestdmmelserna i dess 6 § om grunderna for offentligrattsliga prestationer, sdsom sjélv-
kostnadsvérdet pa avgiften. De omstdndigheter som ndmns ovan tyder pa att de avgifter for
inspektioner som avses i 6 a § i lagforslaget dr sidana avgifter som avses i 81 § 2 mom. i grund-
lagen.

Enligt grundlagsutskottet &r de avgiftsbelagda inspektioner som avses 1 bestimmelsen framst
inspektioner som utgdr villkor for ett myndighetstillstand eller en annan myndighetsprestation.
I ett sadant fall ligger utforandet av inspektionen i inspektionsobjektets egna omedelbara intres-
sen och den avgiftsskyldige kan i forvég i sin verksamhet beakta och pa ett pélitligt sitt bedoma
kostnaderna for inspektionsavgiften. I lagforslaget har avgiftsskyldigheten dock kopplats dven
till inspektioner som myndigheten utfor pa eget initiativ. D& kan avgiftsskyldigheten i princip
uppsta ocksa pa ett ofdrutsebart sitt och till f6ljd av en inspektion som utforts bara i myndig-
hetens intresse.

Grundlagsutskottet hinvisade till motiveringen i regeringspropositionen dér det ges en tydlig
forteckning 6ver de funktioner for vilka det enligt géllande reglering kan tas ut inspektionsav-
gifter (jfr motiveringen i denna proposition). I den konstitutionella bedomningen kan man ldgga
vikt vid att de funktioner som &r foremal for Fimeas inspektioner &r mycket specifika, till ex-
empel inspektioner som hénfor sig till kliniska likemedelsprovningar, inspektioner av forsilj-
ningstillstandsinnehavarens verksamhet for likemedelssikerhet, inspektioner av ldkemedels-
partiaffarer och inspektioner av apotek. Enligt motiveringarna till regeringens proposition grun-
dar sig den tillsyn som utdvas av centret dels pa dess interna tillsynsprogram och dels pa over-
vakningsbehov som har uppkommit i praktiken. Grundlagsutskottet ansag att man med fog kan
krdva att néringsidkarna i branschen klarar av att rdkna med mdjligheten att centret pa eget
initiativ kan utfora inspektioner. Darmed ingriper de avgiftsbelagda inspektionerna i en sadan
verksamhetskontext inte till exempel i egendomsskyddet enligt grundlagens 15 § eller i ritten
att idka néring enligt 18 § 1 mom. i grundlagen pa sé sétt att de av denna anledning skulle bli
problematiska i konstitutionellt hinseende.

Trots att myndighetens prestationer i viss man ar obligatoriska ansag grundlagsutskottet att in-
spektionsavgifterna i friga om den aktuella regleringen i konstitutionellt hinseende kan betrak-
tas som avgifter som avses i 81 § 2 mom. i grundlagen. De utgdr vederlag for en myndighets
specificerade tjdnstedtgirder och deras storlek motsvarar de kostnader som utférandet av tjans-
tedtgirderna orsakar myndigheterna. I friga om den aktuella regleringen utesluter 81 § 2 mom.
i grundlagen inte mdjligheten att ta ut avgifter for sidana tjanstedtgirder som gors pa myndig-
hetens eget initiativ.

Saledes ansdg grundlagsutskottet att den bestimmelse om avgifter for inspektioner som foreslas
i Fimea-lagen i konstitutionellt hédnseende é&r tillborlig. I denna proposition utvidgas tillamp-
ningsomradet for bestimmelsen eftersom dven de tillsynsuppgifter som dverfors till Fimea om-
fattas av bestdmmelsen. Nar det géller detta &r det skél att lyfta fram det konstaterande i grund-
lagsutskottets utlatande som géller att man med fog kan krdva att niringsidkarna i branschen
klarar av att rikna med mdjligheten att centret pa eget initiativ kan utfora inspektioner. Det-
samma kan konstateras i fraiga om de uppgifter som Gverfors, eftersom dven dessa i huvudsak
géller tillsyn 6ver en sddan bransch som ér strikt reglerad och som anknyter till ménniskornas
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siikerhet. Aven i friga om de avgifter som tas ut for inspektionerna enligt gentekniklagen fore-
slés regleringen preciseras sé att de avgifter som tas ut for dem bygger pa tillrackligt exakta
bestimmelser.

Med stod av vad som anforts ovan anser regeringen att de foreslagna lagarna kan stiftas i vanlig
lagstiftningsordning.

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om indring av lagen om Séikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) 1 §
och 2 § 1 mom. samt

fogas till lagen en ny 6 a § som foljer:

1§
Ansvarsomrdde

Siakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomréadet ar ett centralt &mbetsverk som lyder
under social- och hélsovardsministeriet och som har till uppgift att frimja befolkningens hélsa
och sdkerhet genom att dvervaka likemedel, produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd
och anvindningen av material frin minniska samt genom att utveckla lidkemedelsomradet.

28

Uppgifter

Centret ska

1) utéva forhands- och efterhandstillsyn 6ver ldkemedel samt styra och overvaka tillverk-
ningen, importen, distributionen och marknadsforingen av lakemedel och utlimnandet av like-
medel till konsumtion, samt tillhandahélla vetenskaplig rddgivning,

2) vara tillsynsmyndighet i fraga om icke-kliniska sdkerhetsprovningar av lakemedel och ke-
mikalier samt kliniska lakemedelsprovningar, kliniska provningar av produkter och undersok-
ningar av produkters prestanda,

3) faststélla den farmakopé som i varje sirskilt fall ska foljas och delta i standardiseringsar-
betet inom ldkemedelsomradet,

4) skota de styrnings-, tillstinds- och tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen
om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard,

5) skota tillsynen Gver kvaliteten och sdkerheten i fraga om humanblod och blodkomponenter
som dr avsedda for anvindning pa minniskor samt overvaka inréttningarna for blodtjanst,

6) skota de tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter som foreskrivs for centret i lagen om
anvéndning av ménskliga organ, vavnader och celler for medicinska dndamél (101/2001),

7) skota tillsynen 6ver forskningsverksamhet som géiller embryon,

8) skota de tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter som centret har enligt biobankslagen
(688/2012),

9) skota de tillsynsuppgifter som centret har enligt lagstiftningen om genteknik,
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10) skota de tillstdnds-, styrnings-, tillsyns- och informationsforvaltningsuppgifter som cent-
ret har enligt den lagstiftning som géller narkotika,

11) bedriva forskning inom likemedelsepidemiologi och forskning som hénfor sig till lake-
medelspolitik och farmakoekonomi samt bygga upp samarbetet inom dessa forskningsomraden,

12) producera och sammanstilla beddmningar som géller det terapeutiska och ekonomiska
vérdet av ldkemedelsbehandlingar samt koordinera samarbetet kring detta,

13) bygga upp samarbetet kring beddmningarna av vacciners terapeutiska och ekonomiska
virde,

14) sammanstilla, utvirdera och formedla information om liakemedel till befolkningen, till
dem som arbetar inom social- och hilsovarden och till andra som behover ldkemedelsinformat-
ion,

15) utveckla likemedelsomradet och apoteksverksamheten samt funktionsdugligheten och sé-
kerheten i lakemedelsforsorjningen,

16) ta hand om drenden som hanfor sig till den allménna beredskapen inom likemedelsfor-
sorjningen och skota de uppgifter som centret har enligt lagen om obligatorisk lagring av léke-
medel (979/2008),

17) fora statistik som avser det egna ansvarsomradet,

18) delta i och paverka Europeiska unionens verksamhet och den 6vriga internationella verk-
samheten pa det egna ansvarsomradet.

6al
Avgifter for inspektioner

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har ritt att ta ut avgifter for de in-
spektioner som centret utfor i 6verensstimmelse med sina i lag foreskrivna uppgifter, och som
utgdr villkor for ett tillstind eller en annan prestation, och for inspektioner som centret utfor pa
eget initiativ. P& avgifterna tillimpas vad som i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) foreskrivs om avgifter for offentligrittsliga prestationer. Narmare bestimmelser om
avgifterna och deras belopp utfirdas genom forordning social- och hilsovardsministeriet.

Denna lag triader i kraft den 20 .
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Lag

om éindring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) 2 § 1
mom., sddant det lyder i lagarna 1263/2010, 25/2012 och 1118/2017, som foljer:

28

Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstdndsforvaltning, styrning och tillsyn som verket har enligt lagen om yrkesutbildade
personer inom hilso- och sjukvarden (559/1994), lagen om yrkesutbildade personer inom soci-
alvérden (817/2015), folkhélsolagen (66/1972), lagen om foretagshilsovard (1383/2001), lagen
om specialiserad sjukvard (1062/1989), hélso- och sjukvardslagen (1326/2010), mentalvérdsla-
gen (1116/1990), lagen om privat hélso- och sjukvérd (152/1990), lagen om smittsamma sjuk-
domar (1227/2016), lagen om hélsovéarden inom forsvarsmakten (322/1987), lagen om elektro-
nisk behandling av klientuppgifter inom social- och hélsovirden (159/2007), lagen om elektro-
niska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014), lagen om privat socialservice (922/2011),
lagen angfende specialomsorger om utvecklingsstorda (519/1977), hélsoskyddslagen
(763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen (549/2016) och lagen om Enheten for hilso-
och sjukvéard for fangar (1635/2015),

2) de uppgifter som ankommer pa verket enligt bestimmelser i lagstiftningen om abort, steri-
lisering, assisterad befruktning och adoption, samt

3) uppgifter som ankommer pa verket enligt nagon annan lag dn de lagar som ndmns i 1 punk-
ten.

Denna lag tréder i kraft den 20 .
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Lag

om éindring av lagen om produkter och utrustning for hiilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010) 6 § 4 mom., 7
§,98§4mom., 12 § 3 mom., 13 § 2 mom., 15§, 16 § 5 mom., 18 §, 19 § 3 mom., 20—23 och
258,26 § 3 och4 mom., 29 §, 32 § 1 mom., 34, 35 och 37 §, 38 § 1—3 mom., 39 § 1 mom., 40
§ 3 mom., 41 och 42 §, 43 § 1 mom., 44—46 §, 47 § 1 och 3 mom., 48—51 §,52 § 1 och 3
mom., 53 och 53 a §, 54 § 1 mom., 54 a § 4—6 mom. och 55—59 §,

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

6§
Visentliga krav

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nérmare foreskrifter
om innehéllet i de vésentliga kraven.

7§
Klassificering

Produkterna for hilso- och sjukvard delas enligt sina egenskaper in i produktklasserna I, II a,
II b och III och produkterna for hilso- och sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik i produkter
enligt lista A och B, produkter avsedda for sjélvtestning, produkter avsedda for utvéirdering av
prestanda och andra produkter. Produktklasserna bestdms enligt MD- och IVD-direktiven. Sé-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet far meddela ndrmare foreskrifter om hur
klasserna bestdms.

9§
CE-mdrkning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om anvindningen av CE-markning pa produkter for hilso- och sjukvard.
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12§

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Nar det giller specialanpassade produkter ska tillverkaren ldmna patienten en forsdkran om
overensstimmelse med kraven. En forsidkran behdver dock inte 1dmnas i fraga om produkter i
produktklass I. Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet ska meddela en fore-
skrift om innehéllet i forsdkran.

13§

Pavisande av overensstammelse med kraven

Om det i enlighet med det forfarande som tillimpas for att pavisa Overensstimmelse med
kraven fOrutsitts att det &r ett anmailt organ som utfor beddmningen, ska ett sddant anlitas for
uppgiften. Sdkerhets- och utvecklingscentret for liakemedelsomradet far meddela foreskrifter
om innehéllet i och om de forfaranden som tillimpas vid pavisande av Gverensstimmelse med
kraven, vid klinisk utvirdering samt vid utvirdering av prestanda hos produkter for hélso- och
sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik.

15§
Tillverkarens rapport om riskhdndelser

Tillverkaren ska underritta Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet om sé-
dana héndelser forknippade med en produkt for hilso- och sjukvard som har eller kunde ha lett
till att en patients, anvindares 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 mirkningen av produkten, eller

4) en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten.

Tillverkaren ska underrdtta Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet om
varje sédant tekniskt och medicinskt skdl som hanfor sig till egenskaperna och prestanda hos en
produkt for hilso- och sjukvard och som beror p4 nagon av de omstindigheter som anges i 1
mom. samt som leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela ndrmare foreskrifter
om hur riskhéndelser rapporteras och om vilka uppgifter som ska lamnas i rapporterna.

16§

Vissa forfaranden som jimstdlls med tillverkning

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska &tféljas av de upplysningar som avses i punkt 13
i bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka det vid behov har fogats anvisningar frén tillverkaren
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om produkter och utrustning som satts samman pa nytt. Den forsékran som avses i 1 och 4 mom.
ska finnas tillgdnglig for Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet i fem ar fran
den sista anvdndningsdag som anges pa ett vardset eller pa en produkt som sléppts ut pa mark-
naden som steriliserad eller fran det att en modulsammansatt produkt sldppts ut pa marknaden.

18§
Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansatta pro-
dukter eller virdset och personer som tillhandahaller steriliseringstjanster ska, om de har hemort
i Finland, nér de sldpper ut en produkt for hélso- och sjukvard p&d marknaden eller borjar till-
handahélla en tjénst ldmna en anmélan om detta till Sékerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet. Av anmiélan ska framga tillverkarens och vid behov den auktoriserade repre-
sentantens namn och driftstille samt produktens avsedda dndamal, funktionsprincip och andra
uppgifter med hjilp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten for en produkt for hilso- och sjuk-
vard som &r avsedd for sjdlvtestning eller en produkt for hilso- och sjukvard som innehaller
vévnader fran ménniska eller &mnen som hérror frén blod eller blodplasma frén méanniska inte
har hemort i Finland, 4r ocksa den som for in en sadan produkt till Finland for att slappa ut den
pa den finldndska marknaden skyldig att Iimna en anmaélan till Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for lakemedelsomradet. Skyldigheten att limna anmaélan giller dock inte sddana produkter
for yrkesméssig anvindning avsedda for in vitro-diagnostik som innehaller nimnda &mnen av
humant ursprung.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om anmilningarna samt om de i 1 mom. avsedda uppgifter med hjélp av vilka en produkt kan
identifieras samt om de produkter for hélso- och sjukvard for vilka den i 2 mom. avsedda skyl-
digheten att ldmna anméilan géller.

19§

Bestimmelser som tillimpas pa kliniska provningar av produkter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet far meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som anviands vid klinisk provning av produkter och om de uppgifter som ska
ingd i forsdkran.

20§
Anmdlan om klinisk provning av produkter

Den som ansvarar for inledande, ledning eller finansiering av en klinisk provning av produkter
(sponsor) ska gora en anmélan om den kliniska provningen av produkter till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet innan provningen inleds. En anmaélan behdver inte
goras, om produkten for hilso- och sjukvérd ar CE-mérkt och provningen inte avviker fran det
andamal som tillverkaren avsett. Kliniska provningar med aktiva produkter avsedda f6r implan-
tation ska dock alltid anméilas.

Nar det géller produkter i produktklass III, produkter avsedda for implantation samt invasiva
produkter for langvarigt bruk i produktklasserna Il a och II b far den kliniska prévningen inledas
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60 dagar efter anmélan, om inte Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet fore
denna tidpunkt har begért tilldggsutredning eller meddelat att det forbjuder provningen pa grund
av fara for ménniskors hélsa eller sdkerhet. Den kliniska provningen av andra produkter far
inledas efter det att anmélan om prévningen har gjorts. En forutsittning for inledande av klinisk
provning av produkter dr ocksé att den etiska kommittén har avgett ett positivt utlaitande om
provningen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter om kliniska provningar av produkter som ska ldmnas in till centret och hur uppgifterna
ska ldmnas in.

21§
Forbud mot, avbrytande av och avslutande av klinisk prévning av produkter

Om Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet inte kan godkinna att kliniska
provningar av en produkt for hélso- och sjukvard som avses i 20 § 2 mom. och som hér till
produktklass II a, I b eller III eller som ar en produkt avsedd for implantation genomfors enligt
anmdilan, ska det begira tilldiggsutredning om prévningen av sponsorn. I begiran om tillaggsut-
redning ska alla orsaker till att provningen inte kan genomforas enligt provningsplanen specifi-
ceras och motiveras. Pa basis av centrets begidran om utredning kan sponsorn éndra sin prov-
ningsplan for att avhjilpa de brister som papekats. Om sponsorn inte dndrar sin forhandsanma-
lan eller om dndringarna inte motsvarar centrets begiran om tilldggsutredning, far klinisk prov-
ning inte inledas.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan avbryta eller besluta att en pa-
gaende klinisk provning av produkter ska avslutas, om prévningen kan innebéra fara for méan-
niskors hélsa eller sdkerhet.

Innan provningen avbryts ska Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet hora
sponsorn eller forskaren och bereda den som hors sju dagar att avge forklaring eller framfora
sin asikt. Centret kan dock forordna att provningen ska avbrytas omedelbart utan att parterna
hors, om grunden for forordnandet &r omedelbar fara for forsokspersonen. Om provningen har
avbrutits, ska centret fatta ett sdrskilt beslut om att avsluta prévningen eller bevilja tillstdnd att
fortsdtta provningen. Beslut om avslutande av en provning far fattas forst efter det att parterna
har horts i enlighet med forvaltningslagen (434/2003).

22§

Anmdlningar frdan Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet till andra myndig-
heter

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska underritta Europeiska kom-
missionen och de behdriga myndigheterna i staterna inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet 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.

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet ska underritta de behdriga myndig-
heterna i de medlemsstater dar en och samma provning genomfors om ett beslut genom vilket

1) prévningen avbryts i Finland, eller

2) vasentliga dndringar forutsitts i provningsplanen eller provningsprogrammet.
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23§
Anmdlan om avslutande och avbrytande av provning

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet ska underréttas om avbrytandet och
avslutandet av en klinisk prévning av produkter och om resultaten av provningen. Om den som
utfor provningen har avbrutit provningen, ska ocksé orsaken till avbrytandet anges.

Om prévningen avbryts av sdkerhetsskél och det ér tillverkaren eller en auktoriserad repre-
sentant som &r sponsor eller som har utfort provningen, ska denne ocksé ldmna underréttelse till
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det.

Tillverkaren eller den auktoriserade representanten ska ockséa ge Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet tillgang till den prévningsrapport som undertecknats av en an-
svarig lakare eller ndgon annan behorig person och som innehaller en kritisk bedomning av alla
uppgifter som insamlats vid den kliniska provningen av produkter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nérmare foreskrifter
om vilka uppgifter som ska ldmnas om provningen, dess resultat och grunderna for ett eventuellt
avbrytande av provningen och pa vilket sétt uppgifterna ska lamnas in.

25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesmaéssig anvdndare ska ldmna en rapport till Sékerhets- och utvecklingscentret for 14-
kemedelsomradet och tillverkaren eller den auktoriserade representanten om varje sddan risk-
hindelse som intrédffat vid anvindningen av en produkt f6r héilso- och sjukvard och som har lett
till eller kunde ha lett till att patientens, anvidndarens eller nagon annans hilsa dventyrades och
som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens prestanda,

3) brister i mirkningen av produkten,

4) en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten, eller

5) anvandningen av produkten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreskrifter om hur
riskhéndelser ska rapporteras och vilka uppgifter som ska ldmnas om dessa.

26§

Ansvarig person och kontrollsystem

De personuppgifter som samlas in for kontrollsystemet ar sekretessbelagda. Uppgifterna ska
bevaras under den tid som behovs med tanke pa sikerheten hos produkter for hélso- och sjuk-
vérd. Personuppgifter far ldmnas ut pd begéiran till Sikerhets- och utvecklingscentret for lake-
medelsomradet, om uppgifterna behdvs for att sikerheten hos produkten ska kunna garanteras.
Uppgifterna far inte ldmnas ut for marknadsforing.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om de uppgifter som ska foras in i kontrollsystemet.
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29§
Krav pd den egna produkttillverkningen vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd bedriver egen produkttillverkning, ska den
ha en ansvarig person som ansvarar for tillverkningen. Verksamhetsenheten for hélso- och sjuk-
vard ska visa att den produkt for hédlso- och sjukvard som den tillverkat overensstimmer med
de visentliga kraven. Den ansvariga personen ska godkdnna ibruktagandet av en produkt som
tillverkats vid verksamhetsenheten efter att forst ha forsdkrat sig om att produkten uppfyller de
visentliga kraven i1 6 §. Verksamhetsenheten for hélso- och sjukvard ska uppritta en forsédkran
om att den produkt som verksamhetsenheten tillverkat 6verensstimmer med de vésentliga kra-
ven, och den ansvariga personen ska godkdnna denna forsékran med sin underskrift. Forsikran
ska finnas tillgénglig for Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet i fem ar rak-
nat fran ibruktagandet av produkten.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet far meddela nérmare foreskrifter
om egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard och om pavisande
av Overensstimmelse med kraven.

328§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmélt organ ska ha tillstind av Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet
att vara verksamt som anmalt organ. Tillstandet kan innehalla sddana villkor som behovs for att
organets verksamhet ska kunna tryggas. Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet ska underritta Europeiska kommissionen om de anmélda organ som centret utsett.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmalt organ ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomrédet om
alla intyg som har utfardats, dndrats eller kompletterats eller som har dterkallats for viss tid eller
helt och hallet eller vigrats samt underritta 6vriga anmélda organ om intyg som har aterkallats
for viss tid eller helt och hallet eller vdgrats och pa begidran om intyg som har utfardats. Dessu-
tom ska det anmélda organet pa begiran ge centret all ytterligare relevant information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om éverensstimmelse

Om det anmilda organet konstaterar att en tillverkare inte har uppfyllt eller inte langre upp-
fyller kraven enligt denna lag eller att intyget om dverensstimmelse annars inte borde ha bevil-
jats, ska organet aterkalla intyget for viss tid eller helt och hallet eller férse det med inskrénk-
ningar, om tillverkaren inte rattar till bristfélligheterna. Om bristfalligheter upptécks i ett intyg
som utfardats om Overensstimmelse, ska det anmédlda organet underritta Sakerhets- och ut-
vecklingscentret for lakemedelsomradet om saken genast nér det anmélda organet har fatt kén-
nedom om bristfélligheten eller ndgon annan orsak.
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378§
Tillsyn 6ver anmdlda organ och dterkallande av beslut att utse ett anmdlt organ

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet 6vervakar de anmélda organen.
Centret har ratt att trots sekretessbestimmelserna fa for utférandet av tillsynsuppgifterna behov-
liga uppgifter om organens forvaltning och ekonomi, personalens tekniska kompetens och av
organen utforda beddmningar samt om beddmningsforfaranden enligt denna lag och om de be-
slut och intyg om dverensstimmelse som organen har utfardat.

Ett anmaélt organ ska underritta Sékerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomradet om
sédana fordndringar i verksamheten som kan paverka organets verksamhetsforutsittningar.

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet ska underritta Europeiska kom-
missionen och medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om aterkal-
lande av beslut att utse anmélda organ.

38§
Marknadsovervakning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har till uppgift att 6vervaka och
framja sdkerheten hos produkter for hilso- och sjukvard och i anvindningen av dem samt pro-
dukternas dverensstimmelse med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs i 1 mom. for Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet ett register over riskhéndelser. Centret ska utvirdera de rapporter om risk-
héndelser som ldmnats in av de anmélningsskyldiga och vidta atgirder som behovs for tryggan-
det av hilsa och sékerhet. Centret ska utan drdjsmél underritta Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet om de atgiarder som vidtagits
eller planeras for forebyggande av riskhdndelser samt l&dmna uppgifter om varje riskhdndelse
och de omsténdigheter som ledde till den.

Niér det géller marknadsovervakning ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet sérskilt bedoma

1) om dverensstimmelse med kraven hos produkter for hilso- och sjukvérd pavisats,

2) om det vid pavisande av dverensstimmelse med kraven hos och utslédppandet pa marknaden
av produkter for hilso- och sjukvérd har foljts forfaranden som ldmpar sig for produkten, och

3) om en produkt som finns p& marknaden och som inte &r CE-mérkt enligt denna lag 4r en
sadan produkt for héilso- och sjukvard som avses i 5 § 1 mom. 1 punkten och pa vilken bestdm-
melserna i denna lag ska tillimpas.

398§
Inspektionsrditt

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har ritt att utféra sddana inspekt-
ioner som dvervakningen forutsétter. For att utfora inspektioner ska inspektoren ha tilltrdde till
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alla lokaler dér det bedrivs verksamhet som avses i denna lag eller dér det forvaras uppgifter
som ar viktiga med tanke pa tillsynen over efterlevnaden av denna lag. Inspektioner far dock
inte utforas i utrymmen som anvénds for boende av permanent natur. En inspektion kan utforas
utan forhandsanmaélan.

40§

Inspektionsforfarandet

Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska bevara inspektionsprotokollet i
tio &r efter utford inspektion.

418§
Rdtt att ta produkter for undersékning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomrédet har rétt att ta produkter for hélso-
och sjukvard och andra produkter for undersdkning och provning, om det behovs for tillsynen
over efterlevnaden av denna lag. Om den som innehar varan kraver det, ska provexemplar som
tagits for undersokning och provning erséttas till gingse pris. Ersittning for provexemplar som
tagits for undersdkning och provning betalas dock inte, om det vid undersokningen konstateras
att produkten strider mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvérd inte uppfyller kraven i denna lag, far Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet alagga tillverkaren eller den auktoriserade represen-
tanten att ersitta de nodvindiga kostnaderna for anskaffning, undersdkning och provning. De
kostnader som ska erséttas ska dock sta i rimlig proportion till de atgérder som vidtagits under
overvakningen och till forseelsens art.

42§
Handrdckning av polisen
Polisen ska vid behov ge Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet handréck-
ning for utférande av de uppgifter som avses i 39 och 41 §.
43§
Rditt att anlita utomstdende sakkunniga
Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att anlita utomstaende sak-
kunniga for att bedoma egenskaper, séikerhet och dverensstimmelse med kraven hos produkter

for hilso- och sjukvérd. Utomstaende sakkunniga kan delta i inspektioner som avses i denna lag
samt undersoka och prova produkter for hilso- och sjukvard.
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44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan aldgga en tillverkare, auktori-
serad representant, yrkesmassig anvandare eller verksamhetsidkare som har forsummat att full-
gora sin skyldighet enligt denna lag att fullgora skyldigheten inom en utsatt tid.

45§
Foreldggande att korrigera bristfilligheter i en handling

Om det i frAga om en produkt for hélso- och sjukvéird som har sléppts ut pa marknaden eller
tagits 1 bruk inte har uppréttats handlingar som mojliggdr overensstimmelsebedomning, eller
om de handlingar som tillverkaren lamnat in ar bristfélliga eller felaktiga, kan Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet aldgga tillverkaren att inom en utsatt tid upprétta de
handlingar som saknas eller rétta till bristfélligheterna eller felaktigheterna. Om bristfdllighet-
erna eller felaktigheterna i handlingarna inte réttas till trots ett foreldggande fran Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet, kan centret forbjuda att produkten i fraga tillverkas,
séljs eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas ockséd nér bestimmelserna i denna lag, inklusive det
som foreskrivs i frdga om anbringande av CE-mérkning, felaktigt har tillimpats p& en produkt
som inte &r en produkt for hilso- och sjukvérd.

46 §
Begrdnsningar i fraga om tillverkning och overldtelse

Om en produkt for hédlso- och sjukvérd &r farlig for hélsan eller oldmplig for det avsedda
dndamaélet, eller om den pa felaktiga grunder har forsetts med CE-mérkning eller i strid med
denna lag saknar CE-mérkning, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet

1) aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att inom en utsatt tid vidta de
atgarder som behovs for att bringa produkten i 6verensstimmelse med denna lag och de bestdm-
melser och foreskrifter som utfardats med stod av den,

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 anvindningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut 1 drendet fattas kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omradet meddela ett interimistiskt beslut, om det finns sérskilda skél. Ett interimistiskt beslut
géller tills drendet avgors slutligt med stéd av 1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for hilso- och sjukvérd har forsetts med sddan CE-
mérkning som géller produkter for hilso- och sjukvard, kan Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomradet aldgga tillverkaren eller den auktoriserade representanten att vidta &t-
gérder 1 syfte att dra bort produkten frén marknaden, eller forbjuda eller begrénsa utslappande
pa marknaden eller ibruktagande.
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47§
Skyldigheter i fraga om produkter for hdilso- och sjukvdard som dr i bruk

Nér Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet med stod av 45 eller 46 § med-
delar ett beslut som géller en produkt for hilso- och sjukvérd kan centret samtidigt alagga till-
verkaren eller en auktoriserad representant att vidta atgarder i syfte att forebygga de risker som
ar forknippade med en produkt som ir i bruk.

Om tillverkaren eller den auktoriserade representanten inte kan nés och produkten medfor fara
for hélsan, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet aldgga verksamhets-
utdvaren att vidta atgérder enligt 2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda dtgdrder for hdilsoévervakning

Om en produkt eller kategori produkter for hilso- och sjukvard kan anses dventyra hilsoskyd-
det, sidkerheten eller folkhélsan, kan Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
forbjuda att produkten siljs eller i Gvrigt dverlats eller anvénds eller stilla villkor eller begrians-
ningar for dverlételse eller anvindning.

49§
Aldggande att limna information

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet kan &lagga tillverkaren eller en auk-
toriserad representant att inom den tid och péa det sdtt som centret bestimmer informera om
forbud eller foreldgganden, om den risk som ar forknippad med en produkt for hélso- och sjuk-
vard eller med anvéndningen av produkten samt om atgarder for undanrdjande av risken.

50 §

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

Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrddet ska underritta Europeiska kom-
missionen om beslut som centret meddelat med stdd av 46 § och om grunderna till ett sddant
beslut, om beslutet géller saidana produkter for hilso- och sjukvard forsedda med CE-mérkning
eller sddana specialanpassade produkter som overensstimmer med kraven eller om beslutet gél-
ler produkter som saknar CE-mérkning som avses i denna lag, och det ar frdga om produkter
som dven ndr de ritt installerade och underhéllna och anvinds for sitt avsedda d&ndamal kan
dventyra patienters, anvéndares eller andra personers hélsa eller sékerhet.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet med stod av 46 eller 47 § fattar
ett beslut som géller en produkt som &r forsedd med CE-mérkning eller ett beslut enligt 48 §,
ska centret utan dréjsmal informera Europeiska kommissionen och medlemsstaterna inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet om sitt beslut och om grunderna till beslutet.
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518§
Marknadsféringsforbud

Om marknadsforing av en produkt for hilso- och sjukvard har skett i strid med 11 §, kan
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet forbjuda fortsatt eller upprepad mark-
nadsforing. Centret kan ocksa aldgga den som meddelas forbudet att rétta de oriktiga eller brist-
falliga uppgifter som ldmnats vid marknadsforingen, om detta ska anses vara behovligt for att
sékerheten inte ska dventyras.

52§
Vite och hot om tvingsutforande

Ett foreldggande som Sdkerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet har meddelat
eller ett beslut som centret har fattat med stdd av detta kapitel kan forenas med vite eller med
hot om tvangsutforande. Bestimmelser om vite och tvangsutférande finns i viteslagen
(1113/1990).

Om ett foreldggande eller ett beslut som har meddelats med stod av detta kapitel inte har
iakttagits inom forelagd tid, kan Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet full-
gora skyldigheten pa bekostnad av den som har alagts skyldigheten. Om centret sjilvt fullgor
skyldigheten, ska det vite inte domas ut som har forelagts i det forpliktande beslutet eller i f6-
reldggandet.

53§
Styrning och tillsyn

Den allmédnna styrningen av och tillsynen over verksamhet enligt denna lag ankommer pa
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Utover vad som i 6vrigt foreskrivs om de uppgifter som ankommer pa Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet skoter centret de uppgifter som den behoriga myndigheten
har enligt de réttsakter inom Europeiska unionen som géller produkter for hilso- och sjukvérd.

Om det ar oklart huruvida en produkt eller utrustning ar en produkt for hilso- och sjukvard
enligt denna lag, eller om det anmélda organet och tillverkaren dr oense om vilken produktklass
en produkt for hilso- och sjukvard tillhor, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomrédet besluta om klassificeringen.

53a§
Behorig myndighet enligt MD- och 1VD-forordningarna

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet dr den behoriga myndighet for me-
dicintekniska produkter som avses i MD-forordningen och den behdriga myndighet for medi-
cintekniska produkter for in vitro-diagnostik som avses i [VD-forordningen samt den myndig-
het med ansvar for anmélda organ som avses i1 de forordningarna. Centret ar behorigt att utféra
de uppgifter och utéva de befogenheter som dessa myndigheter har enligt forordningarna i fraga.
Dessutom ar centret behorigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som en med-
lemsstat har enligt forordningarna i friga, om inte annat féreskrivs ndgon annanstans i lag.
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54§
Europeisk databas

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska anméla foljande uppgifter till
den europeiska databasen for produkter for hélso- och sjukvard:

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med undantag for uppgifter om specialanpassade produkter
och uppgifter om produkter fér hilso- och sjukvird som har tillverkats i egen produkttillverk-
ning vid en verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard,

2) uppgifter om intyg som ett anmaélt organ utfdrdat, 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 riskhéndelser,

4) uppgifter som har kommit in i samband med anmélningar om klinisk provning av produk-
ter.

54 a§

Sprakkrav enligt MD- och 1VD-férordningarna

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan, om det behovs med tanke pa
sdkerheten, aldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift lamna centret den
information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket led d i MD-
forordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket led d i [IVD-forordningen, eller be-
stimda delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan &ldgga tillverkaren att utan av-
gift utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i [IVD-forord-
ningen pa de sprak som behdvs med tanke pa sékerheten.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om spraken i frdga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om
forfarandena i anslutning till uppfyllandet av sprakkraven.

558§
Tillstand till undantag

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet kan efter ansdkan bevilja ett tidsbe-
stamt tillstand till undantag for att en enskild produkt for hdlso- och sjukvard slapps ut pa mark-
naden och tas i bruk, dven om Overensstimmelsebeddmningen av produkten inte har utforts pa
det sétt som forutsitts enligt denna lag eller de bestimmelser eller foreskrifter som har utfardats
med stdd av den, om

1) produkten behdvs for att lindra eller behandla en allvarlig sjukdom eller skada hos en pati-
ent,

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

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan forena tillstandet till undantag
med villkor betrdffande sdkerheten hos produkten och dess anvandning.
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56§
Rdtt att fa upplysningar och sekretess

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots sek-
retessbestdmmelserna & for tillsynen nddvéndiga upplysningar av statliga och kommunala
myndigheter och fysiska och juridiska personer som omfattas av denna lag eller av de bestdm-
melser och foreskrifter som utfiardats med stod av den.

Bestimmelser om offentlighet och sekretess for de upplysningar som myndigheterna och det
anmilda organet far nér de skoter uppgifter enligt denna lag och de bestimmelser som utfardats
med stdd av den finns i lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet . Offentliga dr ocksa
i anknytning till verkstilligheten av denna lag framtagna eller erhéllna

1) uppgifter i det produktregister som fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet,

2) uppgifter om hédndelser som har medfort risk och om forebyggande av riskhéndelser och
som tillverkaren eller verksamhetsutovaren lamnar till anvindarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anmélt organ har utfardat, andrat, kompletterat eller som det har
aterkallat for viss tid eller helt och hallet.

578§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet vid fullgérandet av uppgifter
som héanfor sig till tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag eller de bestimmelser som utférdats
med stod av den har tagit del av uppgifter om en enskilds eller en sammanslutnings ekonomiska
stéllning eller foretagshemlighet eller om en enskilds hélsotillstdnd eller personliga forhallan-
den, far centret trots bestimmelserna om sekretess i lagen om offentlighet i myndigheternas
verksamhet ldmna ut uppgifterna

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

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

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

4) till en behorig utlindsk myndighet och ett internationellt organ for fullgorande av en skyl-
dighet som grundar sig pa Europeiska unionens direktiv eller pa en internationell forpliktelse
som dr bindande for Finland.

58§
Andringssékande

Omprovning far begéras nér det géller foreldgganden som Sékerhets- och utvecklingscentret
for ladkemedelsomrédet meddelat i samband med inspektioner, beslut som ett anmélt organ har
meddelat samt andra d4ni 21, 37, 44-49 och 51 § avsedda beslut av centret.

Bestdmmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsirenden (808/2019).

Ett beslut av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet ska iakttas trots dnd-
ringssokande, om inte forvaltningsdomstolen beslutar ndgot annat.

Om Sikerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet med stod av 21 § har avbrutit
en klinisk provning av en produkt eller med stdd av 46 § har meddelat ett interimistiskt beslut,
far beslutet inte 6verklagas genom besvir.
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598§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet

1) i strid med 8 § sldpper ut en produkt for hélso- och sjukvérd pa marknaden eller tar en sdédan
i bruk,

2) forsummar skyldigheten enligt 12 § i friga om konstruktion, férpackning och méarkning av
produkter for hilso- och sjukvérd,

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

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

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

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

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreléggande enligt 4449 §,

ska, om inte stringare straff for gérningen foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot lagen
om produkter och utrustning for hdlso- och sjukvdrd domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett foreldggande som har meddelats med stéd av 46—49
eller 51 § och forenats med vite behdver inte domas till straff for samma gérning.

Om det finns anledning att misstdnka att bestimmelserna i denna lag har Gvertritts, ska Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet anméla detta till forundersdkningsmyn-
digheterna. Anméilan behdver inte géras, om det missténkta brottet dr lindrigt och om det fram-
kommer att gérningen har berott pa ouppmairksamhet eller tankloshet som med beaktande av
omstindigheterna ar ursiktlig och allmént intresse inte pakallar en anmailan.

Denna lag trader i kraft den 20 .

Av Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovéarden beviljade tillstdnd, beslut att utse
anmilda organ och andra av verket beviljade rittigheter som &r i kraft vid ikrafttridandet av
denna lag samt av verket meddelade beslut och myndighetsforeligganden och andra av verket
alagda forpliktelser forblir i kraft i enlighet med villkoren for deras giltighet.

Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag dr anhéngiga vid Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovérden och som enligt denna lag ankommer pé Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet dverfors for behandling och avgérande vid Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet.

Av Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden meddelade foreskrifter som gél-
ler vid ikrafttrddandet av denna lag forblir i kraft.
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Lag
om idndring av 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga d4mnen i elektrisk och

elektronisk utrustning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om begriansning av anviandning av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (387/2013) 17 § som foljer:

17§
Tillsynsmyndigheter
Sakerhets- och kemikalieverket ar tillsynsmyndighet enligt denna lag. For de produkter for

hilso- och sjukvard som omfattas av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd
ar det dock Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet som é&r tillsynsmyndighet.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

61



RP 81/2019rd

Lag

om findring av lagen om anvindning av miinskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvindning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska an-
damal (101/2001) 201 §, sddan den lyder i lag 778/2009, samt

dndras 4 § 3 mom., 5 § 3 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19 § 2—4 mom., 20 § 1
mom., 20 v, 20 x och 20y §, 21 a § 1 och 3 mom. samt 22, 23 och 26 §,

sddana de lyder, 4 § 3 mom., 5 § 3 mom., 16 § 2 mom. i lag 202/2019, 7 § 3 mom., 20 v och
20y § ilag 277/2013, 11 §, 19 § 2—4 mom., 20 § 1 mom. och 21 a § 1 och 3 mom. i lag
689/2012, 20 x § i lagarna 277/2013 och 169/2017, 22 § i lagarna 778/2009, 689/2012 och
202/2019, 23 § i lagarna 778/2009 och 689/2012 samt 26 § i lag 1020/2015, som foljer:

43§
Donation av organ och vivnader som inte aterbildas

Tagandet av organ eller vivnader forutsatter tillstdnd av Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet.

58
Minderdrig eller handikappad givare

Tagandet av vdvnad eller en del av ett organ forutsitter tillstdnd av Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet.

7§
Patientens samtycke och dvriga forutsdttningar for tillvaratagande

Om organ, viavnader eller celler tas till vara i samband med avbrytande av havandeskap eller
missfall, kridver verksamheten tillstand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsom-
radet.
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11§
Forutsdttningar for forskning och undervisning

I samband med obduktioner kan kroppar efter avlidna samt organ, vivnader, celler och andra
prov som tagits fran dem anvéndas ocksé for sddan medicinsk forskning och undervisning som
inte sker i anslutning till utredande av dodsorsak. Prov kan dessutom 6verforas till en sddan
biobank som avses i biobankslagen (688/2012). Forutsittningarna ar att

1) en i lagen om medicinsk forskning (488/1999) avsedd, behorig etisk kommitté har gett ett
positivt utldtande om anvidndningen av kropparna och proven fér medicinsk forskning eller om
overforing av proven till en biobank, och

2) Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har gett tillstdnd till anvind-
ningen av kropparna och proven for undervisningsdndamal.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet ska pa ansdkan fatta beslut i fragan,
om det i 1 mom. 1 punkten avsedda utlatandet av den etiska kommittén &r negativt.

16§

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mottagarens namn, personbeteckning eller annan mot-
svarande beteckning, behovlig kontaktinformation, resultat av undersokningen av organet, vav-
naden och cellerna, sdidana uppgifter om givaren och mottagaren som ar forknippade med riskfri
anviandning av organet, vivnaderna och cellerna, uppgifter om de verksamhetsenheter inom
hilso- och sjukvarden som deltar i tagandet, lagringen och anvéndningen av organen, vidvna-
derna och cellerna, uppgift om overlatelse av organ, vivnader eller celler att anvéndas for annat
dndamal dn det for vilket de tagits eller tagits till vara, uppgifter om antalet levande och avlidna
givare, levande givares eventuella band till mottagaren eller uppgift om donation i andra fall,
uppgifter om typ och antal tillvaratagna, transplanterade eller pa annat sétt anvinda organ, upp-
gifter om tillstdind som Sidkerhets och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet har givit for
tagande av organ, viavnader eller celler samt uppgifter om givarens eller patientens samtycke
till att organ, vivnader eller celler tas eller tas till vara.

19 §
Andrat anvindningsindamdl for organ, véivnader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ, vavnader eller celler ar tillatet endast med tillstand
av Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet, forutsitter en dndring av anvénd-
ningséndamalet utover samtycke enligt 1 mom. att centret har gett tillstdnd for verksamheten
eller, om det 4r friga om medicinsk forskning eller 6verforing av prov till en biobank som avses
i biobankslagen, att en behorig i lagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett
ett positivt utlaitande om verksamheten.

Organ, vdvnader eller celler som har tagits eller lagrats fran en avliden, men som av medi-
cinska skél inte kan anvéindas for det &ndamal for vilket de har tagits, far anviandas for medicinsk
forskning och &verforas till en biobank, om en i 2 mom. avsedd etisk kommitté har gett ett
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positivt utlaitande om den planerade anvindningen, eller for annan medicinsk anvéndning med
tillstand av Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska pa ansokan fatta beslut i fragan,
om det i 2 eller 3 mom. avsedda utldtandet frén den etiska kommittén dr negativt.

20§
Andrat anviindningsindamdl for vivnadsprov

Vivnadsprov som har tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom far 6verldtas och
anvindas for medicinsk forskning med patientens samtycke. I frdga om en minderarig eller en
person med en funktionsnedsittning, krivs det samtycke av den lagliga foretradaren. Om en
persons samtycke inte kan inhdmtas pa grund av att personen har avlidit, kan proverna anviandas
for medicinsk forskning eller Gverlatas till en biobank som avses i biobankslagen, om en i lagen
om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utldtande i saken. Sakerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska pé ansokan fatta beslut i frigan, om utlatan-
det fran den etiska kommittén ar negativt. Om det finns skil att anta att personen under sin
livstid skulle ha motsatt sig anvindningen av sina prover for forskningsdndamal, far provet inte
overforas till en biobank. Bestimmelser om dverforing av prov och villkor for hanteringen finns
dessutom i biobankslagen.

20v §
Styrning av och tillsyn over givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet enligt denna lag ankommer pa Sakerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet, som lyder under social- och hilsovardsministeriet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots sek-
retessbestimmelserna fa for tillsynen nodvéndiga uppgifter av givarsjukhusen och transplantat-
ionscentrumet, statliga och kommunala myndigheter, andra offentligrattsliga samfund samt
sammanslutningar eller inrdttningar som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet.

20x §
Inspektion av givarsjukhusen och transplantationscentrumet

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet har rétt att for tillsynen over efter-
levnaden av denna lag inspektera givarsjukhusens och transplantationscentrumets lokaler och
verksamhet samt behovliga handlingar.

Inspektoren ska ges tilltrade till alla lokaler och utrymmen som hor till givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet och vid inspektionen ska trots sekretessbestimmelserna alla hand-
lingar som inspektdren begir och som behdvs for inspektionen laggas fram. Inspektdren ska
avgiftsfritt pa begdran f& kopior av de handlingar som behdvs for inspektionen samt prover av
dmnen och preparat pa verksamhetsstéllet for ndrmare sirskilda undersdkningar. Inspektoren
har ritt att gora bildupptagningar under inspektionen. Inspektioner far inte utforas i lokaler eller
utrymmen som anvénds for boende av permanent natur.
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Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska inom 30 dagar efter inspekt-
ionen delge givarsjukhuset eller transplantationscentrumet en kopia av inspektionsprotokollet.
Inspektionen betraktas som avslutad nér kopian av inspektionsprotokollet har delgetts parterna.

20y §

Foreldgganden och tvangsmedel

Om det i samband med en inspektion eller annars uppticks sadana brister eller andra missfor-
hallanden i1 verksamheten vid ett givarsjukhus eller transplantationscentrumet som &ventyrar
patientsidkerheten eller om verksamheten i 6vrigt strider mot denna lag, kan Sékerhets - och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet meddela ett foreldggande om att bristerna eller miss-
forhéallandena ska avhjilpas. Nar foreldggandet meddelas ska det sittas ut en tid inom vilken
behovliga atgérder ska vidtas. Foreldggandet kan forenas med vite.

Givarsjukhuset och transplantationscentrumet ska utan drdjsmal vidta behdvliga atgérder for
att avhjilpa de brister som konstaterats vid inspektionen eller i samband med annan tillsyn och
underritta Sékerhets - och utvecklingscentret for likemedelsomriddet om vilka atgérder som
vidtas inom den tid som centret sétter ut.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska forbjuda givarsjukhuset eller
transplantationscentrumet att bedriva sin verksamhet, om det utifrén en inspektion eller nagon
annan tillsynsatgérd kan konstateras att verksamhetsenheten inte uppfyller kraven i denna lag.

Ett beslut om forbud som avses i 3 mom. ska iakttas trots &ndringssokande, om inte besvérs-
myndigheten bestimmer nagot annat.

21 a§
Anvdndning av vdavnadsprover for medicinsk forskning

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan ge tillstand till att vdvnadspro-
ver som tagits for behandling eller diagnostisering av sjukdom anvands for medicinsk forskning.
Forutséttningarna ar att

1) forskningen &r medicinskt eller samhilleligt betydande,

2) en i lagen om medicinsk forskning avsedd etisk kommitté har gett ett positivt utlatande i
saken,

3) de behovliga proverna inte kan fas fran en biobank,

4) det for forskningen finns &ndamaélsenliga lokaler och anordningar och ldmplig personal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningslikare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dventyras.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvérden far 6verlamna de prover som avses i beslu-
tet av Sdkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet till den ldkare som ansvarar for
forskningen, om det inte dr kdnt att den fran vilken proven tagits motsatt sig anvandningen av
proven for medicinsk forskning.

22§
Tillstand som Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet beviljar

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet kan bevilja tillstdnd enligt 4 § 3
mom. och 5 § 3 mom., om i denna lag féreskrivna forutséttningar for ingreppet ér uppfyllda och
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tagandet av organet, vivnaden eller cellerna &r motiverat med tanke pa behandlingen av motta-
garen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet beviljar tillstind som avses 17 § 3
mom., 11 § 1 mom. 2 punkten och 19 § 2 och 3 mom., om verksamheten ska anses medicinskt
motiverad, det finns &ndamélsenliga lokaler och anordningar och lamplig personal for verksam-
heten och det har utsetts en ansvarig lékare for verksamheten. Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet kan bevilja tillstdnd for viss tid eller tills vidare. Tillstandet kan férenas
med nirmare villkor for hur verksamheten ska ordnas.

23§
Tillsyn 6ver och dterkallande av beviljade tillstand

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet kan bestimma att verksamhet som
avsesi7 § 3mom., 11§, 19 § 2 och 3 mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas eller dterkalla
det tillstdnd for verksamheten som beviljats enligt de bestimmelserna, om géllande bestimmel-
ser eller tillstdndsvillkor inte iakttas i verksamheten.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet kan vid behov besluta om gransk-
ning av lokaler hos en inrdttning som beviljats tillstdnd, av verksamhet som avses i | mom. samt
av de handlingar som behovs vid tillsynen dver verksamheten.

Ett beslut om &terkallande av tillstdnd ska iakttas trots &ndringssdkande.

26§
Andringssékande

Omprovning far begéras i frdga om beslut som har meddelats med stdd av denna lag, med
undantag for de beslut som avses 1 20 b, 20 m, 20 y och 23 §. Bestimmelser om begidran om
omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestdmmelser om sokande av éndring i férvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsirenden (808/2019). Andring i ett beslut som meddelats med anledning av begéran om
omprdvning i ett d&rende som avses 14 och 5 § far dock inte sokas genom besvir.

Beslut som fattats med stod av 20 k § i denna lag ska iakttas trots dndringssdkande.

Denna lag triader i kraft den 20 .

De tillstand och andra rittigheter som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovar-
den har beviljat och géller nar denna lag trader i kraft samt beslut av verket, verkets myndig-
hetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har alagt forblir i kraft i enlighet med de
villkor som giller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag &r anhidngiga
vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden och som enligt denna lag ankom-
mer pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet dverfors till behandling och
avgorande vid Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
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Lag

om #ndring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 biobankslagen (688/2012) 9 § 1 och 2 mom., 10 § 3 mom., 13 § 3 och 4 mom., 30 §
1 mom., 31—35 §,36 § 1 och 4 mom., 37 §, 41 § 2 mom. och 42 § som foljer:

9§
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds géra en anmélan om att verksamheten inleds till
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet for inférande i det riksomfattande bio-
banksregistret. Anmélan ska innehélla de uppgifter som avses i 6 § 2 mom. och andra uppgifter
som behdvs for bedomningen av verksamhetens lagenlighet. Till anméilan om att verksamheten
inleds ska det fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregisterutdrag som géller biobanken, eller motsvarande
utredning, om biobanken é&r ett bolag eller ndgon annan motsvarande sammanslutning,

2) ett utldtande av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den biobanksansvariges forsédkran samt uppgifter om
den biobanksansvariges utbildning och erfarenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogorelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstillda, deras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar 6ver de personregister som biobanken for,

8) en forteckning 6ver de anvisningar som géller verksamheten.

Biobanken ska underritta Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet om det
sker fordndringar i de uppgifter som anmalts till det riksomfattande biobanksregistret. Om an-
maélan géller den biobanksansvarige, ska den biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter om
hans eller hennes utbildning och erfarenhet fogas till anméilan. Om det har begérts ett utldtande
om #andringen av den nationella kommittén for medicinsk forskningsetik, ska utlatandet fogas
till anmélan. For att biobanken ska fa inleda sin verksamhet eller genomfora fordndringarna
krévs det att uppgift om detta har inforts i biobanksregistret.

10 §

Sammanslagning av funktioner

Skotsel eller sammanslagning av funktioner enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt och
anmalas till Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet.
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13§

Sdrskilda bestimmelser om hantering av gamla prover

Ett villkor for 6verforing enligt 1 och 2 mom. 4r att en saddan regional etisk kommitté som
avses 116 § 1 forskningslagen har gett ett utldtande om anvidndningen av proverna for biobanks-
forskning. Utlatandet ges av den kommitté inom vars omrade proverna finns. Overforingen far
inte géras om den som har rétt att ge samtycke forbjuder 6verfoéringen av proverna eller uppgit-
terna eller om det finns skél att anta att personen under sin livstid hade motsatt sig anvindningen
av proverna for forskning eller om den etiska kommittén anser att dverforingen av proverna till
en biobank inte &r etiskt godtagbar. Om kommittén inte anser overforingen vara etiskt godtag-
bar, ska Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet pa ansokan fatta beslut i fra-
gan. Innan overforingen gors ska de registrerade underrittas om det dndrade anvindningssyftet
for proverna och de tillhérande uppgifterna. Av meddelandet ska det framgé att proverna och
uppgifterna kan anvéndas for biobanksforskning om inte anvandningen férbjuds. Till meddelan-
det ska det fogas en redogorelse for biobanksforskningens art och en anvisning om givande av
samtycke och ritten att forbjuda anviandning av prover, uppgifter om den biobank som foérvarar
proverna, om behandlingen i den etiska kommittén och om tidpunkten for dverforingen samt
kontaktuppgifter om den som ger ytterligare uppgifter.

Om det pd grund av provernas alder, det stora antalet prover eller nigon annan motsvarande
orsak inte med skéliga anstringningar dr mojligt att skaffa de registrerades kontaktuppgifter,
ska det meddelande som avses i 3 mom. publiceras i den officiella tidningen, ett allmént datanét
och vid behov i en eller flera dagstidningar. Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedels-
omrédet ska pé ansdkan besluta om villkoren i detta moment ar uppfyllda. Den som innehar
proverna ansvarar for att meddelandet publiceras.

30§
Det riksomfattande biobanksregistret och dess anvindningsdndamdl

For spridning av information om biobanksforskning, allménhetens och forskarnas tillgéng till
information samt tillsynen &ver verksamheten ska det finnas ett offentligt riksomfattande bio-
banksregister. Registret fors av Sékerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet.

31§
Styrning, tillsyn och uppfoljning

Styrningen och tillsynen av verksamheten enligt denna lag utdvas av Sakerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet, som lyder under social- och hélsovardsministeriet.

Institutet for hélsa och vilfard ar inom sitt ansvarsomrade sakkunnigmyndighet inom bio-
banksverksamheten.

Bestimmelser om dataombudsmannens uppgifter finns dessutom i dataskyddslagen
(1050/2018).
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32§
Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner och fa upplysningar

Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet har for tillsynen over efterlevnaden
av denna lag ritt att inspektera en biobanks lokaler och utrymmen och verksamhet samt de
handlingar som behovs for inspektionen.

Den inspektor som Sékerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet har utsett ska
ges tilltrdde till alla lokaler som hor till biobanken. Vid inspektionen ska, trots sekretessbestam-
melserna, alla handlingar som inspektoren begér och som behovs for inspektionen ldggas fram.
Inspektion far dock inte utforas i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur. Pa
inspektorens begéran ska trots sekretessbestimmelserna dessutom kopior av de handlingar som
behovs for inspektionen dverlamnas till inspektdren utan avgift. Inspektdren har dven ritt att ta
fotografier under inspektionen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska senast 30 dagar efter inspekt-
ionen ge en kopia av inspektionsprotokollet for kinnedom till biobankens dgare och den bio-
banksansvarige. Inspektionen betraktas som avslutad nér kopian av inspektionsprotokollet har
delgetts parterna.

Den biobanksansvarige ska utan drojsmal vidta de atgirder som behdvs for att avhjélpa de
brister som konstaterats vid inspektionen. Den biobanksansvarige ska anméla vilka &tgirder
som vidtas, tidtabellen fér dem och detaljerna kring dem till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet senast 30 dagar fran den dag da inspektionsberittelsen delgavs honom
eller henne.

Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots sek-
retessbestdmmelserna fa for tillsynen nddvandiga upplysningar av biobanker, statliga och kom-
munala myndigheter och andra offentligrittsliga samfund samt sammanslutningar eller inrétt-
ningar som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet och av dem som bedriver biobanksforsk-
ning.

338§
Féreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat sitt uppticks brister i anslutning till skyddet for per-
sonuppgifter eller datasdkerheten i en biobanks verksamhet eller vid hanteringen av prover eller
om biobanken inte i dvrigt iakttar de skyldigheter som foljer av denna lag, far Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet

1) meddela ett foreldggande om att bristerna eller missforhéllandena ska avhjélpas,

2) alagga biobanken att limna ut prover eller uppgifter som hor till de forvarade proverna,

3) forbjuda eller begrinsa hanteringen av prover som forvaras i biobanken.

I det beslut som avses i 1 mom. ska det anges en tidsfrist inom vilken behdvliga atgérder ska
vidtas, om uppgifter om biobanken och dess verksamhet alltjamt ska finnas kvar i det riksom-
fattande biobanksregistret. Tidsfristen far inte vara kortare dn 60 dagar.

Om en bristfallighet i biobankens verksamhet kan éventyra integritetsskyddet eller réttighet-
erna for den person fran vilken ett prov hérrdr, far Sdkerhets- och utvecklingscentret for léke-
medelsomradet temporért avfora uppgifterna om biobankens verksamhet ur det riksomfattande
biobanksregistret eller forbjuda hanteringen av proverna tills drendet slutgiltigt har avgjorts.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far avfora uppgifterna om bioban-
kens verksamhet ur det riksomfattande biobanksregistret, om det forekommer allvarliga brister
i anslutning till skyddet for personuppgifter eller datasékerheten i biobankens verksamhet eller

69



RP 81/2019rd

vid hanteringen av prover eller behandlingen av tillhérande uppgifter, eller om biobanken upp-
repade ganger gor sig skyldig till forfaranden som strider mot bestimmelserna och om atgér-
derna i det beslut som avses i 1 mom. inte har resulterat i att forpliktelserna ar uppfyllda. Bio-
bankens verksamhet upphdr om Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet stry-
ker biobanken ur det riksomfattande biobanksregistret. Samtidigt ska Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet besluta att proverna och de tillhérande uppgifterna ska 6ver-
foras eller forstoras.

34§
Behandling av anmdlningar

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska behandla anmélningar till det
riksomfattande biobanksregistret s snart som mojligt. Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet kan vid behov begéra ytterligare utredningar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska fora in uppgifter om en biobank
i det riksomfattande biobanksregistret, om det utlaitande fran den nationella kommittén fér me-
dicinsk forskningsetik som avses i 6 § dr positivt och om den anméilda verksamheten uppfyller
vad som foreskrivs i denna lag och annorstides i lag.

Om det inte finns ndgot hinder for att fora in uppgifterna i registret, ska uppgifterna vara
inforda i registret 60 dagar efter det att Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
har fétt anmalan. I behandlingstiden inrdknas inte tiden for inhdmtande av eventuella ytterligare
uppgifter eller utredningar.

35§
Overforing av biobanksverksamhet till utlandet

Om en biobank helt eller delvis &mnar 6verfora sin biobanksverksamhet till utlandet, ska den
ansoka om tillstdnd for detta av Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet. Som
Overforing av biobanksverksamhet betraktas inte utlimnande av prover och uppgifter for be-
hovliga analyser till ett forskningsinstitut. Till ansokan ska det fogas en redogorelse for hur
rittigheterna for de personer fran vilka proverna har tagits tillgodoses i samband med och efter
overforingen. Till ansokan ska det fogas ett utlitande av den som &ger proverna, om dverfo-
ringen géller andra prover &n sddana som 4gs av biobanken.

Tillstand kan inte beviljas, om dverforingen av prover och uppgifter hindrar tillgodoseendet
av de réttigheter i anslutning till integriteten eller sjdlvbestimmanderitten som foljer av denna
lag eller ndgon annan lag. Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ska med-
dela ett beslut 60 dagar efter det att ans6kan har mottagits. I behandlingstiden inréknas inte tiden
for inhdmtande av eventuella ytterligare uppgifter eller utredningar.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela nidrmare foreskrifter
om forfarandet vid ansdkan om tillstdnd.

36 §

Anmdlningsskyldighet for verksamhetsenheter inom hdlso- och sjukvdrden

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjukvarden ska utan drojsmal underrétta Sékerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet om diagnostiska prover och tillhorande uppgifter
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som overforts till en biobank. Verksamhetsenheten ska till anmélan foga en kopia av avtalet om
overforingen och av de handlingar som innehaller i 15 § 2 mom. avsedda uppgifter.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet far meddela nérmare foreskrifter
om den anmélan som avses i | mom.

37§
Verkstdillighet

Ett beslut som Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet har meddelat kan
verkstéllas trots dndringssdkande, om inte besvirsmyndigheten forbjuder verkstélligheten av
beslutet, bestimmer att verkstélligheten ska avbrytas eller bestimmer nagot annat i ndgot annat
forordnande om verkstilligheten.

41§
Avgifter

I frdga om avgifter for utlitanden av den nationella kommittén fér medicinsk forskningsetik
och de regionala etiska kommittéerna och avgifter for beslut och utldtanden av och behandlingen
av drenden vid Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet samt om andra ser-
viceavgifter dn sddana som avses i 1 mom. foreskrivs sarskilt.

42§
Andringssokande

Bestdmmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsdrenden (808/2019).

Andring i ett i denna lag avsett utlatande av den nationella kommittén f6r medicinsk forsk-
ningsetik eller en regional etisk kommitté far inte skas genom besvir.

Bestimmelser om sdkande av dndring av en avgift som paforts av en statlig myndighet finns
i lagen om grunderna for avgifter till staten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De tillstand och andra réttigheter som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den har beviljat och som géller nir denna lag tridder i kraft samt beslut av verket, verkets myn-
dighetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har &lagt forblir i kraft i enlighet med de
villkor som géller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttrddandet av denna lag ar anhéngiga
vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och som enligt denna lag ankom-
mer pa Sakerhets- och utvecklingscentret for lidkemedelsomradet 6verfors till behandling och
avgorande vid Sakerhets- och utvecklingscentret for 1ikemedelsomrédet.
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Lag

om fndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 11 § 1 mom. och 22 § och
fogas till lagen en ny 22 a § som foljer:

11§
Forutsdttningarna for forskning som gdller embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far vara foremal for forskning endast vid de inrdttningar
som fatt tillstand for detta av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet. Bestdm-
melser om forutsittningarna for beviljande av tillstand utfardas genom foérordning av statsradet.

22§
Tillsyn 6ver forskning som gdller embryon

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet har rétt att inspektera inrédttningar
som har sokt eller beviljats ett sddant tillstdind som avses i 11 §.

En inspektor ska ges tilltrdde till alla de lokaler och utrymmen som anvénds i verksamheten.
Vid inspektionen ska, trots sekretessbestimmelserna, alla handlingar som inspektoren begér och
som behdvs for inspektionen laggas fram. Pa inspektorens begéran ska trots sekretessbestim-
melserna dessutom kopior av de handlingar som behovs for inspektionen dverldmnas till in-
spektoren utan avgift. Inspektoren har dven rétt att ta fotografier och andra upptagningar under
inspektionen. Utrymmen som anvinds for boende av permanent natur fir dock inspekteras end-
ast om inspektionen dr nodvandig for att garantera sikerheten for den som ska undersokas och
for andra personer. Pa inspektioner tillimpas dessutom 39 § i forvaltningslagen.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet far meddela foreldgganden for av-
hjdlpande av sddana brister eller missforhdllanden som observerats. Nér ett foreldggande med-
delas ska det séttas ut en tid inom vilken behovliga atgérder ska vidtas. Foreldggandet kan for-
enas med vite.

Om gillande bestammelser eller foreldgganden inte iakttas i forskningsverksamheten, kan Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet, om det finns vigande skil, bestimma
att verksamheten ska avbrytas tills bristerna eller missforhéllandena har avhjélpts, eller aterkalla
det tillstand som avsesi 11 §.
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22 a§
Sokande av dndring i beslut av Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Omprovning far begéras i1 frdga om beslut enligt denna lag som Sékerhets- och utvecklings-
centret for lakemedelsomradet har fattat. Bestimmelser om begéran av omprovning finns i for-
valtningslagen .

Bestdmmelser om sokande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-
valtningsidrenden (808/2019).

Ett beslut som fattats av Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet i enlighet
med 22 § ska iakttas trots dndringssdkande, om inte forvaltningsdomstolen bestimmer nigot
annat.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De tillstand och andra réttigheter som Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den har beviljat och géller nir denna lag trader i kraft samt beslut av verket, verkets myndig-
hetsforeskrifter och andra forpliktelser som verket har alagt forblir 1 kraft 1 enlighet med de
villkor som géller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttridandet av denna lag &r anhéngiga
vid Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden och som enligt denna lag ankom-
mer pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet dverfors till behandling och
avgorande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomréadet.
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Lag

om indring av 18 och 23 § i blodtjiéinstlagen

I enlighet med riksdagens beslut
upphdvs 1 blodtjanstlagen (197/2005) 18 § 2 mom. och
dndras 23 §, sddan den lyder i lag 1044/2015, som foljer:

23§
Andringsséokande

Omprovning far begéras i friga om ett beslut som avsesi 4 §, 20 § eller 22 § 2 mom. i denna
lag. Bestimmelser om begiran om omprdvning finns i forvaltningslagen (434/2003). Omprov-
ning av ett beslut som avses i 20 § i denna lag ska begéras inom 30 dagar fran det att inspekt-
ionen avslutades. Beslutet ska iakttas trots &ndringssokande.

Bestdmmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegéng i for-

valtningsdrenden (808/2019).

Denna lag trader i kraft den 20 .
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Lag

om #ndring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 gentekniklagen (377/1995) 5 g § 1 mom., 5h § 1 och 2 mom., 6 § 2 mom., 16 d §
som samtidigt Gverfors till 4 kap., 26 § 1 mom., 35 och 44 §,

sddana de lyder, 5 g § 1 mom. och 5 h § 1 och 2 mom. i lag 144/2015, 6 § 2 mom. i lag
766/2014 och 16 d och 35 § i lag 847/2004, 26 § 1 mom. i lag 1002/2009 och 44 § i lag
1026/2015, samt

fogas till lagen en ny 16 e § som foljer:

Sgs
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag dr Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsom-
radet, Finlands miljocentral och Livsmedelsverket.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Sidkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet ska fora ett genteknikregister enligt
vad som foreskrivs i denna lag.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet dvervakar innesluten anvéndning
och, nér det giller hilsofragor, avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer.
Finlands miljocentral Gvervakar nar det géller miljofragor avsiktlig utsdttning i miljon av gene-
tiskt modifierade organismer. Inom omradet for jord- och skogsbruk Gvervakar Livsmedelsver-
ket avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer.

6§
Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrdttningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrattningar inom genteknikomradet dr inom respektive
verksamhetsomrade Livsmedelsverket, Institutet for hilsa och valfard, Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for lakemedelsomradet, Naturresursinstitutet, Finlands miljocentral, Arbetshélsoin-
stitutet och dessutom Teknologiska forskningscentralen VIT Ab.
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16d§
Klinisk ldkemedelsprévning

Innan klinisk ldkemedelsprovning inleds ska verksamhetsutdvaren lamna en i 8 § avsedd risk-
bedomning till genteknikndmnden, om ldkemedelsprévningen genomfors med stod av 16 § 1
mom. 1 punkten vid sddan innesluten anvéindning som redan anmaélts.

5 kap.
Avsiktlig utséttning i miljon for annat indamal én utslippande pa marknaden
16e§
Tilldmpningsomrade

Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas inte pd medicinskt verksamma dmnen och bered-
ningar som ar avsedda for ménniskor och som innehaller genetiskt modifierade organismer, om
dmnena och beredningarna har beviljats tillstind med stod av annan lagstiftning och om riskbe-
démningen, overvakningsplanen, behandlingen av nya uppgifter, informationen till allmén-
heten, informationen om resultaten av utsittningen och utbytet av information uppfyller kraven
i denna lag.

26§
Genteknikregistret

Siakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet ska fora ett genteknikregister. Be-
slut om utlamnande av uppgifter fattas dock av genteknikndmnden.

358§
Avgifter

Tillsynsmyndigheten har rétt att ta ut avgifter for inspektioner som den utfér med stod av
denna lag. Pa de avgifter som tas ut for inspektioner tillimpas vad som foreskrivs om avgifter
for offentligrittsliga prestationer i lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992). Nar-
mare bestimmelser om inspektionsavgifterna och deras storlek utfardas genom férordning av
statsradet.

Bestimmelser om 6vriga avgifter for prestationer dn de i 1 mom. avsedda prestationsavgifter
som genteknikndmnden och de i 6 § avsedda tillsynsmyndigheterna tar ut och om de 6vriga
avgifternas belopp utfirdas genom forordning av statsrddet med stod av lagen om grunderna for
avgifter till staten.

Tillsynsmyndigheten far fér egen del och gentekniknéimnden far for egen del pa ansdkan be-
vilja undantag frdn uttag av avgift, om avgiften ar oskilig pa grund av att den forskningsverk-
samhet eller anvdandning som géller de genetiskt modifierade organismerna &r ringa, eller av
ndgon annan orsak. Avgifter kan efterges delvis eller helt.
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44§
Andringssiokande

I genteknikndmndens och i en tillsynsmyndighets beslut, med undantag for beslut som avses
7 kap. eller 38 § far omprovning begiras. Omprévning av andra beslut som tillsynsmyndigheter
fattat 4n sddana som fattats med stod av 35 § 3 mom. i denna lag ska dock begiras hos gentek-
nikndmnden.

Bestimmelser om sdkande av dndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om rétteging i for-
valtningsdrenden (808/2019). I forvaltningsdomstolens beslut i ett drende som avses i 35 § 3
mom. far dndring inte sokas genom besvir.

Besvirsritt i ett drende som avses i 23 § har ocksd en registrerad forening eller stiftelse vars
syfte ér att frimja naturvéard eller miljovard och inom vars stadgeenliga verksamhetsomrade
miljokonsekvenserna i fraga upptrader.

Bestimmelser om sokande av dndring i beslut om faststillande av avgift finns i lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Denna lag tréder i kraft den 20 .

De beslut som Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovirden har fattat och som
giller ndr denna lag trider 1 kraft och de andra forpliktelser som verket har &lagt forblir 1 kraft 1
enlighet med de villkor som géller deras giltighet. Arenden som vid ikrafttrddandet av denna
lag dr anhéngiga vid Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovérden och som med stdd
av denna lag ankommer péa Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Gverfors
for behandling och avgdrande vid Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet.

Helsingfors den 7 november 2019

Statsminister

Antti Rinne

Familje- och omsorgsminister Krista Kiuru
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om éindring av lagen om Siéikerhets- och utvecklingscentret for liikemedelsomradet

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (593/2009) 1 §

och 2 § 1 mom. samt
fogas till lagen en ny 6 a § som foljer:

Gdllande lydelse

1§
Ansvarsomrdde

Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet ar ett centralt &mbetsverk som
lyder under social- och hilsovardsministeriet
och som har till uppgift att framja befolkning-
ens hilsa och sdkerhet genom att 6vervaka la-
kemedel, blod- och vdvnadspreparat samt ge-
nom att utveckla ladkemedelsomréadet.

28
Uppgifter

Centret ska

1) utova forhands- och efterhandstillsyn
over lakemedel samt styra och Gvervaka till-
verkningen, importen, distributionen och
marknadsforingen av ldkemedel och utlim-
nandet av ldkemedel till konsumtion, samt till-
handahélla vetenskaplig radgivning,

2) vara tillsynsmyndighet i fraga om icke-
kliniska sdkerhetsprovningar av likemedel

78

Foreslagen lydelse

1§
Ansvarsomrade

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet &r ett centralt &mbetsverk som
lyder under social- och hilsovardsministeriet
och som har till uppgift att frimja befolkning-
ens hilsa och sdkerhet genom att 6vervaka 14-
kemedel, produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd och anvindningen av material
frdan mdnniska samt genom att utveckla lake-
medelsomradet.

2§
Uppgifter

Centret ska

1) utova forhands- och efterhandstillsyn
over lakemedel samt styra och dvervaka till-
verkningen, importen, distributionen och
marknadsforingen av ldkemedel och utlam-
nandet av ldkemedel till konsumtion, samt till-
handahélla vetenskaplig rddgivning,

2) vara tillsynsmyndighet i frdga om icke-
kliniska sdkerhetsprovningar av likemedel
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Gdllande lydelse

och kemikalier samt kliniska ldkemedelsprov-
ningar,

3) faststélla den farmakopé som i varje sér-
skilt fall ska foljas och delta i standardise-
ringsarbetet inom likemedelsomrédet,

4) skota tillsynen 6ver kvaliteten och séker-
heten i fraga om humanblod och blodkompo-
nenter som &dr avsedda for anvindning pa
ménniskor samt Gvervaka inrdttningarna for
blodtjénst,

5) skota tillsynen 6ver kvaliteten och séker-
heten i friga om ménskliga organ, vdvnader
och celler som ar avsedda for anvandning pa
ménniskor samt dvervaka vdvnadsinrattning-
arna,

6) skota de styrnings-, tillstands-, tillsyns-
och informationsforvaltningsuppgifter som
foreskrivs for centret i den lagstiftning som
géller narkotika,

7) bedriva forskning inom likemedelsepide-
miologi och forskning som hinfor sig till 13-
kemedelspolitik och farmakoekonomi samt
bygga upp samarbetet inom dessa forsknings-
omraden,

8) producera och sammanstéilla beddm-
ningar som géller det terapeutiska och ekono-
miska vérdet av 1akemedelsbehandlingar samt
koordinera samarbetet kring detta,

9) bygga upp samarbetet kring beddmning-
arna av vacciners terapeutiska och ekono-
miska virde,

10) sammanstélla, utviardera och férmedla
information om ldkemedel till befolkningen,
till dem som arbetar inom social- och hilso-
vérden och till andra som behover likeme-
delsinformation,

79

Foreslagen lydelse

och kemikalier samt kliniska ldkemedelsprov-
ningar, kliniska prévningar av produkter och
undersokningar av produkters prestanda,

3) faststélla den farmakopé som i varje sér-
skilt fall ska foljas och delta i standardise-
ringsarbetet inom likemedelsomréadet,

4) skota de styrnings-, tillstands- och till-
synsuppgifter som centret har enligt lagstift-
ningen om produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd,

5) skota tillsynen 6ver kvaliteten och séker-
heten i fraga om humanblod och blodkompo-
nenter som &dr avsedda for anvindning pa
minniskor samt Overvaka inrdttningarna for
blodtjénst,

6) skota de tillstands-, styrnings- och till-
synsuppgifter som foreskrivs for centret i la-
gen om anvdndning av mdnskliga organ, vév-
nader och celler for medicinska dndamadl
(101/2001),

7) skota tillsynen over forskningsverksam-
het som gdller embryon,

8) skota de tillstands-, styrnings- och till-
synsuppgifter som centret har enligt biobank-
slagen (688/2012),

9) skota de tillsynsuppgifter som centret har
enligt lagstiftningen om genteknik,

10) skota de tillstdnds-, styrnings-, tillsyns-
och informationsforvaltningsuppgifter som
centret har enligt den lagstiftning som géller
narkotika,

11) bedriva forskning inom lékemedelsepi-
demiologi och forskning som hanfor sig till 13-
kemedelspolitik och farmakoekonomi samt
bygga upp samarbetet inom dessa forsknings-
omraden,

12) producera och sammanstilla beddm-
ningar som géller det terapeutiska och ekono-
miska vérdet av 1akemedelsbehandlingar samt
koordinera samarbetet kring detta,

13) bygga upp samarbetet kring beddmning-
arna av vacciners terapeutiska och ekono-
miska vérde,

14) sammanstilla, utvirdera och férmedla
information om ldkemedel till befolkningen,
till dem som arbetar inom social- och hilso-
vérden och till andra som behover likeme-
delsinformation,

15) utveckla likemedelsomradet och apo-
teksverksamheten samt funktionsdugligheten
och sdkerheten i likemedelsforsorjningen,
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Gdllande lydelse

11) wutveckla ldkemedelsomraddet samt
funktionsdugligheten och sékerheten i ldke-
medelsforsorjningen, inklusive apoteksverk-
samheten,

12) ta hand om drenden som hénfor sig till
den allménna beredskapen inom ldkemedels-
forsorjningen och skota de uppgifter som f6-
reskrivs for centret i lagen om obligatorisk
lagring av ldkemedel (979/2008),

13) fora statistik i anslutning till det egna an-
svarsomradet,

14) delta i och péverka Europeiska unionens
verksamhet och den Ovriga internationella
verksamheten pa det egna ansvarsomradet.

80

Foreslagen lydelse

16) ta hand om &drenden som hénfor sig till
den allmidnna beredskapen inom ldkemedels-
forsorjningen och skdta de uppgifter som
centret har enligt lagen om obligatorisk lag-
ring av lakemedel (979/2008),

17) fora statistik som avser det egna an-
svarsomradet,

18) delta i och paverka Europeiska unionens
verksamhet och den Ovriga internationella
verksamheten pa det egna ansvarsomradet.

6ags
Avgifter for inspektioner

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har rdtt att ta ut avgifter for
de inspektioner som centret utfér i overens-
stammelse med sina i lag foreskrivna uppgif-
ter, och som utgor villkor for ett tillstdand eller
en annan prestation, och for inspektioner som
centret utfor pd eget initiativ. Pa avgifterna
tillimpas vad som i lagen om grunderna for
avgifter till staten (150/1992) foreskrivs om
avgifter for offentligrdttsliga prestationer.
Ndrmare bestimmelser om avgifterna och de-
ras belopp utfirdas genom férordning social-
och hélsovardsministeriet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om éindring av 2 § i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och hilsovarden

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden (669/2008) 2 § 1
mom., sddant det lyder i lagarna 1263/2010, 25/2012 och 1118/2017, som foljer:

Gdllande lydelse

2§
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstindsforvaltning, styrning och
tillsyn som foreskrivs for verket i lagen om yr-
kesutbildade personer inom hilso- och sjuk-
varden (559/1994), lagen om yrkesutbildade
personer inom socialvarden (817/2015), folk-
hilsolagen (66/1972), lagen om foretagshal-
sovard (1383/2001), lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989), hélso- och sjukvardsla-
gen (1326/2010), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat hilso- och sjuk-
vard (152/1990), lagen om smittsamma sjuk-
domar (1227/2016), lagen om hélsovarden
inom forsvarsmakten (322/1987), lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hélsovarden (159/2007), la-
gen om elektroniska recept (61/2007), social-
vardslagen (1301/2014), lagen om privat soci-
alservice (922/2011), lagen angaende special-
omsorger om utvecklingsstorda (519/1977),
hilsoskyddslagen (763/1994), alkohollagen
(1102/2017), tobakslagen (549/2016), gentek-
niklagen (377/1995), lagen om produkter och
utrustning for hélso- och sjukvdrd (629/2010)
och lagen om Enheten for hilso- och sjukvard
for fangar (1635/2015),

2) de uppgifter som ankommer pé verket en-
ligt bestimmelser i lagstiftningen om abort,
sterilisering, assisterad befruktning, adoption,
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Foreslagen lydelse

2§
Uppgifter

Verket ska skota foljande:

1) den tillstindsforvaltning, styrning och
tillsyn som verket har enligt lagen om yrkes-
utbildade personer inom hilso- och sjukvér-
den (559/1994), lagen om yrkesutbildade per-
soner inom socialvarden (817/2015), folkhél-
solagen (66/1972), lagen om foretagshilso-
vard (1383/2001), lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989), hélso- och sjukvardsla-
gen (1326/2010), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat hilso- och sjuk-
vard (152/1990), lagen om smittsamma sjuk-
domar (1227/2016), lagen om hélsovarden
inom forsvarsmakten (322/1987), lagen om
elektronisk behandling av klientuppgifter
inom social- och hélsovarden (159/2007), la-
gen om elektroniska recept (61/2007), social-
vardslagen (1301/2014), lagen om privat soci-
alservice (922/2011), lagen angaende special-
omsorger om utvecklingsstorda (519/1977),
hilsoskyddslagen (763/1994), alkohollagen
(1102/2017), tobakslagen (549/2016) och la-
gen om Enheten for hilso- och sjukvard for
fangar (1635/2015),

2) de uppgifter som ankommer pé verket en-
ligt bestimmelser i lagstiftningen om abort,
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Gdllande lydelse Foreslagen lydelse

anvéndning av méinskliga organ, vdvnader och sterilisering, assisterad befruktning och adopt-
celler for medicinska dndamal och medicinsk ion, samt

forskning, samt (20.1.2012/25) 3) uppgifter som ankommer pé verket enligt
3) uppgifter som ankommer pé verket enligt ndgon annan lag &n de lagar som ndmns i 1
nagon annan lag eller férordning. punkten.
Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om éindring av lagen om produkter och utrustning for hiilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

dndras ilagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd (629/2010) 6 § 4 mom., 7
§,984mom., 12 § 3mom., 13 § 2 mom., 15§, 16 § 5 mom., 18 §, 19 § 3 mom., 20—23 och
258,26 § 3 och4 mom., 29 §, 32 § 1 mom., 34, 35 och 37 §, 38 § 1—3 mom., 39 § 1 mom., 40
§ 3 mom., 41 och 42 §, 43 § 1 mom., 44—46 §, 47 § 1 och 3 mom., 48—51 §, 52 § 1 och 3
mom., 53 och 53 a §, 54 § 1 mom., 54 a § 4—6 mom. och 55—59 §,

av dem 18 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 936/2017, 53 a § och 54 a § 4—6 mom. sédana
de lyder i lag 936/2017, 57 § sddan den lyder delvis dndrad i lag 691/2018 samt 58 § sadan den

lyder i lag 1025/2015, som foljer:

Gdllande lydelse

6§
Visentliga krav

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden kan meddela ndrmare foreskrifter
om innehéllet i de vésentliga kraven.

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 sjélvtestning, produkter avsedda for utvér-
dering av prestanda och andra produkter. Pro-
duktklasserna bestdms enligt MD- och IVD-
direktiven. Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hdlsovarden kan meddela nérmare
foreskrifter om hur klasserna bestims.

&3

Foreslagen lydelse

68§
Visentliga krav

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om innehallet i de vasentliga kraven.

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
sjukvard avsedda for in vitro-diagnostik i pro-
dukter enligt lista A och B, produkter avsedda
for sjélvtestning, produkter avsedda for utvér-
dering av prestanda och andra produkter. Pro-
duktklasserna bestdms enligt MD- och [VD-
direktiven. Sdkerhets- och utvecklingscentret

for likemedelsomrddet far meddela nirmare
foreskrifter om hur klasserna bestams.
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9§
CE-mdrkning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hédlsovdrden kan meddela ndrmare foreskrifter
om anvédndningen av CE-mérkning pa pro-
dukter for hilso- och sjukvérd.

12 §

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Nar det giller specialanpassade produkter
ska tillverkaren lamna patienten en forsdkran
om Overensstimmelse med kraven. En forsék-
ran behover dock inte ldmnas i fraga om pro-
dukter i produktklass I. Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden ska
meddela en foreskrift om innehéllet 1 forsak-
ran.

13 §

Pavisande av dverensstammelse med kraven

Om det i enlighet med det forfarande som
tillimpas for att pévisa Overensstimmelse
med kraven forutsétts att det &r ett anmaélt or-
gan som utfor bedomningen, ska ett sddant an-
litas for uppgiften. Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hédlsovarden kan meddela
foreskrifter om innehéllet i och om de forfa-
randen som tillimpas vid pavisande av Gver-
ensstimmelse med kraven, vid klinisk utvér-
dering samt vid utvérdering av prestanda hos
produkter for hilso- och sjukvard avsedda for
in vitro-diagnostik.
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9§
CE-mdrkning

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet fir meddela ndrmare fore-
skrifter om anvindningen av CE-mérkning pa
produkter for hélso- och sjukvard.

12 §

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Nar det géller specialanpassade produkter
ska tillverkaren lamna patienten en forsdkran
om Odverensstimmelse med kraven. En forsék-
ran behover dock inte ldmnas i friga om pro-
dukter 1 produktklass 1. Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet ska
meddela en foreskrift om innehéllet i forsak-
ran.

13§

Pavisande av dverensstammelse med kraven

Om det i enlighet med det forfarande som
tillimpas for att pévisa Overensstimmelse
med kraven forutsitts att det ar ett anmalt or-
gan som utfor bedomningen, ska ett sddant an-
litas for uppgiften. Scdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet tar med-
dela foreskrifter om innehallet i och om de
forfaranden som tillimpas vid pavisande av
Overensstimmelse med kraven, vid klinisk ut-
vérdering samt vid utvirdering av prestanda
hos produkter for hélso- och sjukvard avsedda
for in vitro-diagnostik.
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15§
Tillverkarens rapport om riskhéindelser

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
sddana hiandelser forknippade med en produkt
for hilso- och sjukvérd som har eller kunde ha
lett till att en patients, anvéndares eller 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.

Tillverkaren ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
varje sddant tekniskt och medicinskt skil som
hinfor sig till egenskaperna och prestanda hos
en produkt for hélso- och sjukvard och som
beror pa nagon av de omstdndigheter som
anges i 1 mom. samt som leder till att tillver-
karen systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela ndrmare foreskrifter
om hur riskhidndelser rapporteras och om vilka
uppgifter som ska ldmnas i rapporterna.

16 §

Vissa forfaranden som jimstdlls med tillverk-
ning

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska
atfoljas av de upplysningar som avses i punkt
13 i bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka
det vid behov har fogats anvisningar fran till-
verkaren om produkter och utrustning som
satts samman pé nytt. Den forsdkran som av-
ses 1 1 och 4 mom. ska finnas tillgdnglig for
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden i fem ar fran den sista anvénd-
ningsdag som anges pa ett vardset eller pa en
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15§
Tillverkarens rapport om riskhdindelser

Tillverkaren ska underritta Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrdadet om
sadana héandelser forknippade med en produkt
for hilso- och sjukvérd som har eller kunde ha
lett till att en patients, anvéndares eller ndgon
annan persons hélsa dventyras, och som beror
pé

1) egenskaperna hos produkten,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i midrkningen av produkten, eller

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten.

Tillverkaren ska underritta Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrdadet om
varje sddant tekniskt och medicinskt skil som
hanfor sig till egenskaperna och prestanda hos
en produkt for hélso- och sjukvard och som
beror pa nagon av de omstdndigheter som
anges i 1| mom. samt som leder till att tillver-
karen systematiskt &terkallar produkter av
samma typ fran marknaden.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela nidrmare fore-
skrifter om hur riskhéndelser rapporteras och
om vilka uppgifter som ska ldmnas i rappor-
terna

16 §

Vissa forfaranden som jamstdlls med tillverk-
ning

De produkter som avses i 1 och 4 mom. ska
atfoljas av de upplysningar som avses i punkt
13 i bilaga 1 till MD-direktivet och till vilka
det vid behov har fogats anvisningar fran till-
verkaren om produkter och utrustning som
satts samman pé nytt. Den forsdkran som av-
ses i 1 och 4 mom. ska finnas tillgdnglig for
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet 1 fem ar fran den sista anvénd-
ningsdag som anges pa ett virdset eller pa en
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produkt som slippts ut pa marknaden som ste-
riliserad eller fran det att en modulsammansatt
produkt slappts ut p4 marknaden

18§

Anmdlningar till Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden

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 slédpper ut en pro-
dukt for hilso- och sjukvard pd marknaden el-
ler borjar tillhandahalla en tjanst limna en an-
mailan om detta till Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden. Av anmélan
ska framgé tillverkarens och vid behov den
auktoriserade representantens namn och drift-
stille samt produktens avsedda &ndamal,
funktionsprincip och andra uppgifter med
hjalp av vilka produkten kan identifieras.
(19.12.2017/936)

Om tillverkaren av eller den auktoriserade
representanten for en produkt for hélso- och
sjukvéard som dr avsedd for sjilvtestning eller
en produkt for hilso- och sjukvard som inne-
héller vdvnader fran ménniska eller dmnen
som hérror frén blod eller blodplasma fran
maénniska inte har hemort 1 Finland, dr ocksa
den som f0r in en s&ddan produkt till Finland
for att sldppa ut den pa den finlindska mark-
naden skyldig att limna en anmélan till Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden. Skyldigheten att ldimna anmdilan
géller dock inte sddana produkter for yrkes-
missig anviandning avsedda for in vitro-dia-
gnostik som innehaller ndmnda &mnen av hu-
mant ursprung.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden kan meddela ndrmare foreskrifter
om anméilningarna samt om de i 1 mom. av-
sedda uppgifter med hjélp av vilka en produkt
kan identifieras samt om de produkter for
hilso- och sjukvérd for vilka den i 2 mom. av-
sedda anmélningsplikten géller.
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produkt som sladppts ut pa marknaden som ste-
riliserad eller fran det att en modulsammansatt
produkt slappts ut p4 marknaden.

18 §

Anmdlningar till Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet

Tillverkare och auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsammansatta
produkter eller vardset och personer som till-
handahéller steriliseringstjanster ska, om de
har hemort i Finland, nir de slédpper ut en pro-
dukt for hélso- och sjukvard p&d marknaden el-
ler borjar tillhandahalla en tjanst limna en an-
mélan om detta till Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet. Av anma-
lan ska framgé 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 hélso- och
sjukvéard som dr avsedd for sjélvtestning eller
en produkt for hilso- och sjukvard som inne-
haller vidvnader frdn ménniska eller dmnen
som hérror frén blod eller blodplasma fran
maénniska inte har hemort i Finland, ar ocksa
den som f0r in en s&ddan produkt till Finland
for att sldppa ut den pé den finlindska mark-
naden skyldig att limna en anmélan till Sédker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet. Skyldigheten att 1imna anmélan gil-
ler dock inte sddana produkter for yrkes-
missig anviandning avsedda for in vitro-dia-
gnostik som innehaller ndmnda &mnen av hu-
mant ursprung.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om anmélningarna samt om de i 1
mom. avsedda uppgifter med hjélp av vilka en
produkt kan identifieras samt om de produkter
for hélso- och sjukvérd for vilka den i 2 mom.
avsedda skyldigheten att ldmna anmélan gil-
ler.
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19 §

Bestdmmelser som tilldmpas pd kliniska
prévningar av produkter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela ndrmare foreskrifter
om de forfaranden som anvinds vid klinisk
provning av produkter och om de uppgifter
som ska ingé i forsakran.

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 Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden innan provningen inleds. En anméi-
lan behover inte goras, om produkten for
hilso- och sjukvéird &r CE-mairkt och prov-
ningen inte avviker frn det &ndamal som till-
verkaren avsett. Kliniska provningar med ak-
tiva produkter avsedda for implantation ska
dock alltid anmélas.

Nar det géller produkter i produktklass III,
produkter avsedda for implantation samt inva-
siva produkter for l&ngvarigt bruk i produkt-
klasserna II a och II b far den kliniska prov-
ningen inledas 60 dagar efter anmilan, om
inte Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden fore denna tidpunkt har be-
gért tilliggsutredning eller meddelat att det
forbjuder provningen pa grund av fara for
ménniskors hilsa eller sikerhet. Den kliniska
provningen av andra produkter far inledas ef-
ter det att anmilan om prévningen har gjorts.
Ett villkor for inledande av klinisk provning
av produkter dr ocksé att den etiska kommit-
tén har avgett ett positivt utldtande om prov-
ningen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela foreskrifter om
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19§

Bestdmmelser som tilldmpas pd kliniska
provningar av produkter

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela nidrmare fore-
skrifter om de forfaranden som anvinds vid
klinisk prévning av produkter och om de upp-
gifter som ska ingd i forsikran.

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 Scker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet innan provningen inleds. En anmélan
behover inte goras, om produkten for hilso-
och sjukvard ar CE-mérkt och provningen inte
avviker frén det &ndamal som tillverkaren av-
sett. Kliniska provningar med aktiva produk-
ter avsedda for implantation ska dock alltid
anmalas.

Nar det géller produkter i produktklass III,
produkter avsedda for implantation samt inva-
siva produkter for l&ngvarigt bruk i produkt-
klasserna II a och II b far den kliniska prov-
ningen inledas 60 dagar efter anmélan, om
inte Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet fore denna tidpunkt har be-
gért tilliggsutredning eller meddelat att det
forbjuder provningen pa grund av fara for
méinniskors hilsa eller sikerhet. Den kliniska
provningen av andra produkter far inledas ef-
ter det att anmélan om prévningen har gjorts.
En forutséttning for inledande av klinisk prov-
ning av produkter dr ocksé att den etiska kom-
mittén har avgett ett positivt utldtande om
provningen.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela foreskrifter om
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vilka uppgifter om kliniska prévningar av pro-
dukter som ska ldmnas in till verket och hur
uppgifterna ska ldmnas in.

21§

Forbud mot, avbrytande av och avslutande
av klinisk provning av produkter

Om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden inte kan godkdnna att kli-
niska provningar av en produkt for hélso- och
sjukvéard som avses 1 20 § 2 mom. och som hor
till produktklass II a, IT b eller III eller som dr
en produkt avsedd for implantation genomfors
enligt anmélan, ska det begéra tillaggsutred-
ning om provningen av sponsorn. I begiran
om tilldggsutredning ska alla orsaker till att
provningen inte kan genomforas enligt prov-
ningsplanen specificeras och motiveras. Pa
basis av verkets begiran om utredning kan
sponsorn dndra sin provningsplan for att av-
hjdlpa de brister som papekats. Om sponsorn
inte dndrar sin forhandsanmaélan eller om énd-
ringarna inte motsvarar verkets begiran om
tilliggsutredning, far klinisk provning infe in-
ledas.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan avbryta eller besluta att en
pagédende klinisk provning av produkter ska
avslutas, om prévningen kan innebéra fara for
ménniskors hélsa eller sikerhet.

Innan provningen avbryts ska Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
héra sponsorn eller forskaren och bereda den
som hors sju dagar att avge forklaring eller
framf0ra sin asikt. Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovérden kan dock for-
ordna att provningen ska avbrytas omedelbart
utan att hora parterna, om grunden for forord-
nandet dr omedelbar fara for forsokspersonen.
Om provningen har avbrutits, ska verket fatta
ett sarskilt beslut om att avsluta provningen
eller bevilja tillstdnd att fortsétta provningen.
Beslut om avslutande av en provning far fattas
forst efter det att parterna har horts i enlighet
med forvaltningslagen (434/2003).
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vilka uppgifter om kliniska provningar 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 Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet inte kan godkénna att kli-
niska provningar av en produkt for hélso- och
sjukvéard som avses i 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 begédra tillaggsutred-
ning om provningen av sponsorn. | begiran
om tilldggsutredning ska alla orsaker till att
provningen inte kan genomforas enligt prov-
ningsplanen specificeras och motiveras. Pa
basis av centrets begidran om utredning kan
sponsorn dndra sin provningsplan for att av-
hjalpa de brister som péapekats. Om sponsorn
inte dndrar sin forhandsanmélan eller om &nd-
ringarna inte motsvarar centrets begéran om
tilliggsutredning, far klinisk provning inte in-
ledas.

Sckerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet kan avbryta eller besluta att en
pagédende klinisk provning av produkter ska
avslutas, om prévningen kan innebéra fara for
ménniskors hélsa eller sdkerhet.

Innan prévningen avbryts ska Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
héra sponsorn eller forskaren och bereda den
som hors sju dagar att avge forklaring eller
framfOra sin asikt. Centret kan dock forordna
att provningen ska avbrytas omedelbart utan
att parterna hors, om grunden for forordnandet
ar omedelbar fara for forsokspersonen. Om
provningen har avbrutits, ska centret fatta ett
sarskilt beslut om att avsluta provningen eller
bevilja tillstand att fortséitta provningen. Be-
slut om avslutande av en provning fér fattas
forst efter det att parterna har horts i enlighet
med forvaltningslagen (434/2003).
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22§

Informationsskyldighet for Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hdélsovadrden

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska underrétta Europeiska kom-
missionen och de behoriga myndigheterna i
staterna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om ett beslut genom vilket verket
har forbjudit inledandet av en provning med
en produkt avsedd for klinisk provning eller
forordnat att provningen ska avslutas. Samti-
digt ska grunderna for beslutet anges.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden ska underrétta de behoriga myn-
digheterna i de medlemsstater dir en och
samma provning genomfors om ett beslut ge-
nom vilket

1) provningen avbryts i Finland, eller

2) vasentliga dndringar forutsitts i prov-
ningsplanen eller provningsprogrammet.

23§

Anmdlan om avslutande och avbrytande av
provuing

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska underréttas om avbrytandet
och avslutandet av en klinisk prévning av pro-
dukter och om resultaten av provningen. Om
den som utfor provningen har avbrutit prov-
ningen, ska ocksd orsaken till avbrytandet
anges.

Om provningen avbryts av sédkerhetsskal
och det ar tillverkaren eller en auktoriserad re-
presentant som dr sponsor eller som har utfort
provningen, ska denne ockséd underritta Euro-
peiska kommissionen och medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet.

Tillverkaren eller den auktoriserade repre-
sentanten ska ocksa ge Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovéarden till-
gang till den provningsrapport som underteck-
nats av en ansvarig ldkare eller ndgon annan
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22§

Anmdlningar frdn Séikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet till andra
myndigheter

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet ska underritta Europeiska
kommissionen och de behoriga myndighet-
erna i staterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet om ett beslut genom vilket
centret har forbjudit inledandet av en provning
med en produkt avsedd for klinisk prévning
eller forordnat att provningen ska avslutas.
Samtidigt ska grunderna for beslutet anges.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska underritta de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dér en och
samma provning genomfors om ett beslut ge-
nom vilket

1) provningen avbryts i Finland, eller

2) visentliga dndringar forutsitts i prov-
ningsplanen eller provningsprogrammet.

23§

Anmdlan om avslutande och avbrytande av
provuing

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldiike-
medelsomrddet ska underrittas om avbrytan-
det och avslutandet av en klinisk provning av
produkter och om resultaten av provningen.
Om den som utfér provningen har avbrutit
provningen, ska ocksé orsaken till avbrytandet
anges.

Om provningen avbryts av sédkerhetsskal
och det &r tillverkaren eller en auktoriserad re-
presentant som ar sponsor eller som har utfort
provningen, ska denne ocksa lamna underrét-
telse till Europeiska kommissionen och med-
lemsstaterna inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

Tillverkaren eller den auktoriserade repre-
sentanten ska ocksa ge Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomradet tillgang till
den provningsrapport som undertecknats av
en ansvarig lidkare eller ndgon annan behdrig
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behorig person och som innehaller en kritisk
beddmning av alla uppgifter som insamlats
vid den kliniska prévningen av produkter.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela narmare foreskrifter
om vilka uppgifter som ska ldmnas om prov-
ningen, dess resultat och grunderna for ett
eventuellt avbrytande av provningen och pa
vilket sitt uppgifterna ska ldmnas in.

25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesmaissig anvéndare ska lamna rap-
port till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden och tillverkaren eller
den auktoriserade representanten om varje sa-
dan riskhéndelse som intriffat vid anvénd-
ningen av en produkt for hilso- och sjukvérd
och som har lett till eller kunde ha lett till att
patientens, anvidndarens eller ndgon annans
hilsa dventyrades och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i markningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten, eller

5) anviandningen av produkten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan meddela foreskrifter om hur
riskhéndelser ska rapporteras och vilka upp-
gifter som ska ldamnas om dessa.

26 §

Ansvarig person och kontrollsystem

De personuppgifter som samlas in for kon-
trollsystemet dr sekretessbelagda. Uppgif-
terna ska bevaras under den tid som behdvs
med tanke péd sékerheten hos produkter for
hélso- och sjukvérd. Personuppgifter far 1am-
nas ut pa begéran till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden, om uppgif-
terna behovs for att sikerheten hos produkten

90

Foreslagen lydelse

person och som innehéller en kritisk bedém-
ning av alla uppgifter som insamlats vid den
kliniska provningen av produkter.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska limnas om
provningen, dess resultat och grunderna for ett
eventuellt avbrytande av provningen och pa
vilket sétt uppgifterna ska ldmnas in.

25§
Rapportering av riskhdndelser

En yrkesméssig anvindare ska limna en
rapport till Sdakerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrddet och tillverkaren eller
den auktoriserade representanten om varje sa-
dan riskhéndelse som intrdffat vid anvénd-
ningen av en produkt for hilso- och sjukvard
och som har lett till eller kunde ha lett till att
patientens, anvidndarens eller ndgon annans
hilsa dventyrades och som beror pa

1) produktens egenskaper,

2) en avvikelse eller storning i produktens
prestanda,

3) brister i midrkningen av produkten,

4) en bristfillig eller felaktig bruksanvis-
ning for produkten, eller

5) anvandningen av produkten.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela foreskrifter om
hur riskhéndelser ska rapporteras och vilka
uppgifter som ska limnas om dessa.

26 §

Ansvarig person och kontrollsystem

De personuppgifter som samlas in for kon-
trollsystemet dr sekretessbelagda. Uppgif-
terna ska bevaras under den tid som behdvs
med tanke péd sékerheten hos produkter for
hélso- och sjukvérd. Personuppgifter far 1am-
nas ut pa begéran till Sdkerhets- och utvecki-
ingscentret for ldikemedelsomrddet, om upp-
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ska kunna garanteras. Uppgifter far inte lam-
nas ut for marknadsforing.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hédlsovdrden kan meddela ndrmare foreskrifter
om de uppgifter som ska foras in i kontrollsy-
stemet.

29§

Krav pd den egna produkttillverkningen vid
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvird 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 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 sjukvérd ska upprétta en forsdkran om att
den produkt som verksamheten tillverkat
Overensstimmer med de visentliga kraven,
och den ansvariga personen ska godkinna
denna forsdkran med sin underskrift. Forsak-
ran ska finnas tillgénglig for Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovéarden i
fem &r ridknat fran ibruktagandet av produk-
ten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden kan meddela ndrmare foreskrifter
om egen produkttillverkning vid en verksam-
hetsenhet for hélso- och sjukvard och om pa-
visande av dverensstimmelse med kraven.

32§
Beslut att utse anmdlda organ

Ett anmilt organ ska ha tillstand av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden att vara verksamt som anmalt organ.
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gifterna behdvs for att sékerheten hos produk-
ten ska kunna garanteras. Uppgifterna fér inte
ldmnas ut f6r marknadsforing.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet tir meddela ndrmare fore-
skrifter om de uppgifter som ska foras in i
kontrollsystemet.

29§

Krav pd den egna produkttillverkningen vid
en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvard

Om en verksamhetsenhet for hélso- och
sjukvard bedriver egen produkttillverkning,
ska den ha en ansvarig person som ansvarar
for tillverkningen. Verksamhetsenheten for
hilso- och sjukvérd ska visa att den produkt
for hilso- och sjukvérd 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 sjukvérd ska upprétta en forsdkran om att
den produkt som verksamhetsenheten tillver-
kat Gverensstimmer med de visentliga kra-
ven, och den ansvariga personen ska god-
kédnna denna forsdkran med sin underskrift.
Forsdkran ska finnas tillganglig for Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
i fem &r rdknat fran ibruktagandet av produk-
ten.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om egen produkttillverkning vid en
verksamhetsenhet for hilso- och sjukvard och
om pavisande av Overensstimmelse med kra-
ven.

32§
Beslut att utse anmdlda organ
Ett anmailt organ ska ha tillstdnd av Sdiker-

hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet att vara verksamt som anmaélt organ.
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Tillstdndet kan innehdlla sadana villkor som
behovs for att organets verksamhet ska kunna
tryggas. Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden ska underritta Euro-
peiska kommissionen om de anméilda organ
som verket utsett.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmilt organ ska underrétta Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
om alla intyg som har utfirdats, dndrats eller
kompletterats eller som har aterkallats for viss
tid eller helt och hallet eller vagrats samt un-
derritta Gvriga anmélda organ om intyg som
har aterkallats for viss tid eller helt och hallet
eller vigrats och pé begéran om intyg som har
utfardats. Dessutom ska det anmilda organet
pa begdran ge Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden all ytterligare re-
levant information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om overensstimmelse

Om det anmaélda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte lidngre
uppfyller kraven enligt denna lag eller att in-
tyget om Overensstimmelse annars inte borde
ha beviljats, ska organet aterkalla intyget for
viss tid eller helt och hallet eller foérse 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-
ratta Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden om saken genast nir det an-
mélda organet har fatt kinnedom om bristfal-
ligheten eller nagon annan orsak.
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Tillstdindet kan innehalla sddana villkor som
behovs for att organets verksamhet ska kunna
tryggas. Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet ska underrétta Europeiska
kommissionen om de anmilda organ som
centret utsett.

34§
Anmdlda organs anmdlningsskyldighet

Ett anmilt organ ska underritta Séikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet
om alla intyg som har utfdrdats, dndrats eller
kompletterats eller som har aterkallats for viss
tid eller helt och hallet eller vagrats samt un-
derrétta Gvriga anmélda organ om intyg som
har aterkallats for viss tid eller helt och héallet
eller vigrats och pé begéran om intyg som har
utfardats. Dessutom ska det anméilda organet
pa begiran ge centret all ytterligare relevant
information i drendet.

35§
Aterkallande av intyg om 6verensstimmelse

Om det anmélda organet konstaterar att en
tillverkare inte har uppfyllt eller inte léngre
uppfyller kraven enligt denna lag eller att in-
tyget om Overensstimmelse 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
bristfélligheterna. Om bristfilligheter upp-
tdcks 1 ett intyg som utfardats om Gverens-
stimmelse, ska det anmilda organet under-
ratta Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet om saken genast nér det an-
mélda organet har fatt kinnedom om bristfil-
ligheten eller ndgon annan orsak.
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37§

Tillsyn 6ver anmdlda organ och dterkallande
av beslut att utse ett anmdlt organ

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden overvakar de anmélda organen.
Verket har ritt att utan hinder av sekretessbe-
stimmelserna f4 for utférandet av tillsynsupp-
gifterna behovliga uppgifter om organens for-
valtning och ekonomi, personalens tekniska
kompetens och av organen utférda beddom-
ningar samt om bedomningsforfaranden enligt
denna lag och om de beslut och intyg om over-
ensstdmmelse som organen har utfirdat.

Ett anmilt organ ska underrétta Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
om sédana fordndringar i verksamheten som
kan paverka organets verksamhetsforutsatt-
ningar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan helt och hallet eller for viss
tid aterkalla sitt beslut att utse ett anmélt or-
gan, om organet inte ldngre uppfyller kriteri-
erna enligt 32 § eller om organet pé ett vdsent-
ligt sdtt handlar i strid med denna lag eller de
bestammelser eller foreskrifter som utfardats
med stod av den.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden ska underritta Europeiska kom-
missionen och medlemsstaterna inom Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet om é&ter-
kallande av beslut att utse anmélda organ.

38§
Marknadsovervakning

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har till uppgift att Gvervaka och
frimja sdkerheten hos produkter for hélso-
och sjukvérd och i anvéindningen av dem samt
produkternas dverensstimmelse med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs i
1 mom. for Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hidlsovérden ett register over risk-
héandelser. Verket ska utviardera de rapporter
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37§

Tillsyn 6ver anmdlda organ och dterkallande
av beslut att utse ett anmdlt organ

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet Overvakar de anmilda orga-
nen. Centret har ratt att trots sekretessbestdm-
melserna fa for utforandet av tillsynsuppgif-
terna behovliga uppgifter om organens for-
valtning och ekonomi, personalens tekniska
kompetens och av organen utférda beddom-
ningar samt om beddmningsforfaranden enligt
denna lag och om de beslut och intyg om 6ver-
ensstdmmelse som organen har utfirdat.

Ett anmilt organ ska underritta Séikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
om sédana fordndringar i verksamheten som
kan paverka organets verksamhetsforutsatt-
ningar.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan helt och héllet eller for
viss tid aterkalla sitt beslut att utse ett anmalt
organ, om organet inte langre uppfyller krite-
rierna enligt 32 § eller om organet pa ett va-
sentligt satt handlar i strid med denna lag eller
de bestimmelser eller foreskrifter som utfr-
dats med stdd av den.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska underrdtta Europeiska
kommissionen och medlemsstaterna inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
om aterkallande av beslut att utse anmailda or-
gan.

38§
Marknadsévervakning

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har till uppgift att overvaka
och frémja sdékerheten hos produkter for
hélso- och sjukvérd och i anvindningen av
dem samt produkternas Overensstimmelse
med kraven.

For skotseln av den uppgift som foreskrivs i
1 mom. for Sdkerhets- och utvecklingscentret
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om riskhéndelser som ldmnats in av de anmal-
ningsskyldiga och vidta atgirder som behdvs
for tryggandet av hilsa och sdkerhet. Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden ska utan dréjsmil underrétta Euro-
peiska kommissionen och medlemsstaterna
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet om de dtgérder som vidtagits eller plan-
eras for forebyggande av riskhidndelser samt
ldmna uppgifter om varje riskhéndelse och de
omsténdigheter som ledde till den.

Nér det géller marknadsdvervakning ska
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden 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 &r CE-maérkt enligt denna lag ar
en sédan produkt for hélso- och sjukvard som
avses 1 5 § 1 mom. 1 punkten och pa vilken
bestammelserna i denna lag ska tillimpas.

39§
Inspektionsritt

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden har rtt att utféra sddana inspekt-
ioner som Overvakningen forutsétter. For att
utfora inspektioner ska inspektéren 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 lokaler som om-
fattas av hemfriden. En inspektion kan utforas
utan forhandsanmélan.
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for ldkemedelsomradet ett register Over risk-
héndelser. Centret ska utvédrdera de rapporter
om riskhéndelser som ldmnats in av de anmal-
ningsskyldiga och vidta dtgirder som behdvs
for tryggandet av hélsa och sékerhet. Centret
ska utan drdjsmal underritta Europeiska kom-
missionen och medlemsstaterna inom Europe-
iska ekonomiska samarbetsomrédet om de at-
girder som vidtagits eller planeras for fore-
byggande av riskhdndelser samt ldmna upp-
gifter om varje riskhéndelse och de omstén-
digheter som ledde till den.

Niér det géller marknadsdvervakning ska Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomrddet 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 utslippandet pa
marknaden av produkter for hélso- och sjuk-
vard har f6ljts forfaranden som lampar sig for
produkten, och

3) om en produkt som finns pad marknaden
och som inte &r CE-mérkt enligt denna lag ar
en sédan produkt for hélso- och sjukvard som
avses i1 5 § 1 mom. 1 punkten och pa vilken
bestdmmelserna i denna lag ska tillimpas.

39§
Inspektionsrditt

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har ritt att utfora 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 dr viktiga med tanke pa tillsy-
nen over efterlevnaden av denna lag. Inspekt-
ioner far dock inte utforas i utrymmen som an-
vénds for boende av permanent natur. En in-
spektion kan utforas utan forhandsanmélan.
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40 §

Inspektionsforfarandet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden ska bevara inspektionsprotokol-
let i tio ar efter utford inspektion.

41§
Rdtt att ta produkter for undersékning

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att ta produkter for hilso-
och sjukvard och andra produkter for under-
s0kning och provning, om det behdvs for till-
synen Over efterlevnaden av denna lag. Om
den som innehar varan kréver det, ska provex-
emplar som tagits for undersokning och prov-
ning erséttas till gingse pris. Erséttning for
provexemplar som tagits for undersokning
och provning betalas dock inte, om det vid
undersdkningen konstateras att produkten stri-
der mot denna lag.

Om en produkt for hilso- och sjukvard inte
uppfyller kraven i denna lag, far Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
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.

42 §
Handrdckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hélsovarden
handrackning for utférande av de uppgifter
som avses i 39 och 41 §.
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40 §

Inspektionsforfarandet

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska bevara inspektionsproto-
kollet i tio &r efter utford inspektion.

41§
Rdtt att ta produkter for undersékning

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har ritt att ta produkter for
hélso- och sjukvérd och andra produkter for
undersokning och provning, om det behdvs
for tillsynen Over efterlevnaden av denna lag.
Om den som innehar varan krdver det, ska
provexemplar som tagits for undersokning
och provning ersittas till gingse pris. Ersitt-
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 Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
alagga tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten att ersétta de nodvéndiga kostna-
derna for anskaftning, 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.

42§
Handréckning av polisen

Polisen ska vid behov ge Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret  for  ldkemedelsomradet
handrdackning for utférande av de uppgifter
som avses i1 39 och 41 §.
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43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden har ritt att anlita utomstéende
sakkunniga for att bedoma egenskaper, sdker-
het och Gverensstimmelse med kraven hos
produkter for hilso- och sjukvédrd. Utomsta-
ende sakkunniga kan delta i inspektioner som
avses 1 denna lag samt undersoka och prova
produkter for héilso- och sjukvard.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan aldgga en tillverkare, aukto-
riserad representant, yrkesméssig anvéndare
eller verksamhetsidkare som har férsummat
att fullgora sin skyldighet enligt denna lag att
fullgora skyldigheten inom en utsatt tid.

45 §

Foreldggande att korrigera brisfilligheter i
en handling

Om det i frdga om en produkt for hilso- och
sjukvéard som har slédppts ut pa marknaden el-
ler tagits i bruk inte har upprittats handlingar
som mojliggdr overensstimmelsebedomning,
eller om de handlingar som tillverkaren 1&m-
nat in &r bristfélliga eller felaktiga, kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden aldgga tillverkaren att inom en utsatt
tid uppritta de handlingar som saknas eller
ratta till bristfalligheterna eller felaktighet-
erna. Om bristfilligheterna eller felaktighet-
erna 1 handlingarna inte réttas till trots ett f6-
religgande fran Tillstdnds- och tillsynsverket
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43§
Rdtt att anlita utomstdende sakkunniga

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har ritt att anlita utomstéende
sakkunniga for att bedoma egenskaper, sdker-
het och Gverensstimmelse med kraven hos
produkter for hilso- och sjukvéird. Utomsta-
ende sakkunniga kan delta i inspektioner som
avses 1 denna lag samt undersoka och prova
produkter for hilso- och sjukvard.

44§
Foreldggande att fullgéra skyldighet

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan alagga en tillverkare, auk-
toriserad representant, yrkesmassig anvandare
eller verksamhetsidkare som har férsummat
att fullgora sin skyldighet enligt denna lag att
fullgora skyldigheten inom en utsatt tid.

45 §

Foreldggande att korrigera brisfilligheter i
en handling

Om det i fraga om en produkt for hilso- och
sjukvard som har sliappts ut pa marknaden el-
ler tagits i bruk inte har upprittats handlingar
som mojliggdr overensstimmelsebeddmning,
eller om de handlingar som tillverkaren 1&dm-
nat in dr bristfélliga eller felaktiga, kan Scdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet alagga tillverkaren att inom en utsatt
tid upprétta de handlingar som saknas eller
ritta till bristfalligheterna eller felaktighet-
erna. Om bristfélligheterna eller felaktighet-
erna 1 handlingarna inte réttas till trots ett {o-
reldggande fran Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomrddet, kan centret
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for social- och héilsovarden, kan verket for-
bjuda att produkten i friga tillverkas, séljs el-
ler annars distribueras.

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-méirkning, kan Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden

1) alagga tillverkaren eller den auktorise-
rade representanten att inom en utsatt tid vidta
de atgirder som behdvs for att bringa produk-
ten 1 Overensstimmelse med denna lag och de
bestammelser och foreskrifter som utfardats
med stod av den,

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

3) stidlla villkor for tillhandahéallandet eller
anviandningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut fattas kan Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
meddela ett interimistiskt beslut i saken, om
det finns sdrskilda skél. Ett interimistiskt be-
slut géller tills drendet avgors slutligt med
stod av 1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for
hilso- och sjukvérd har forsetts med saddan
CE-mirkning som géller produkter for hélso-
och sjukvard, kan Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovérden aldgga tillver-
karen eller den auktoriserade representanten
att vidta atgérder i syfte att dra bort produkten
fran marknaden, eller forbjuda eller begriansa
utslappande pa marknaden eller ibruktagande.
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forbjuda att produkten i fraga tillverkas, séljs
eller annars distribueras.

Vad som foreskrivs i 1 mom. tillimpas
ocksé nidr bestimmelserna i denna lag, inklu-
sive det som foreskrivs i friga om anbring-
ande av CE-mérkning, felaktigt har tillampats
pa en produkt som inte &r en produkt for hélso-
och sjukvard.

46 §

Begrdnsningar i fraga om tillverkning och
overldtelse

Om en produkt for hélso- och sjukvard ar
farlig for hilsan eller olamplig for det avsedda
dndamalet, eller om den pé felaktiga grunder
har forsetts med CE-mérkning eller i strid med
denna lag saknar CE-mérkning, kan Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet

1) aldgga 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
bestammelser 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) stdlla villkor for tillhandahéllandet eller
anviandningen av produkten.

Innan ett slutligt beslut i drendet fattas kan
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet meddela ett interimistiskt beslut,
om det finns sérskilda skil. Ett interimistiskt
beslut giller tills drendet avgors slutligt med
stod av 1 mom.

Om en produkt som inte dr en produkt for
hilso- och sjukvérd har forsetts med sédan
CE-mirkning som géller produkter for hélso-
och sjukvérd, kan Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet &légga tillver-
karen eller den auktoriserade representanten
att vidta atgérder i syfte att dra bort produkten
fran marknaden, eller forbjuda eller begransa
utslappande pd marknaden eller ibruktagande.
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47 §

Skyldigheter i fraga om produkter for hdlso-
och sjukvdrd som dr i bruk

Nir Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med stod av 45 eller 46 §
meddelar ett beslut som giller en produkt f6r
hilso- och sjukvird kan verket samtidigt
alagga tillverkaren eller en auktoriserad repre-
sentant att vidta atgirder i syfte att forebygga
de risker som é&r forknippade med en produkt
som ér 1 bruk.

Om tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten inte kan nés, och produkten med-
for fara for hilsan, kan Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovéarden alagga
verksamhetsutdvaren att vidta atgirder enligt
2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgdrder for héilsoévervakning

Om en produkt eller kategori produkter for
hilso- och sjukvard kan anses dventyra hélso-
skyddet, sikerheten eller folkhilsan, kan Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden forbjuda att produkten sdljs, i 6vrigt
overlats och anvénds eller stilla villkor eller
begriansningar for Overlatelse eller anvind-
ning.

49§
Aliggande att limna information

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hédlsovérden kan aldgga tillverkaren eller en
auktoriserad representant att inom den tid och
pa det sitt som verket bestimmer informera
om forbud eller foreldgganden, en risk som ar
forknippad med en produkt for hélso- och
sjukvard eller med anvéndningen av den samt
om atgérder for forhindrande av risken.
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47 §

Skyldigheter i fraga om produkter for hdlso-
och sjukvdrd som dr i bruk

Nér Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet med stod av 45 eller 46 §
meddelar ett beslut som giller en produkt f6r
hilso- och sjukvird 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.

Om tillverkaren eller den auktoriserade re-
presentanten inte kan nas och produkten med-
for fara for hilsan, kan Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet alagga
verksamhetsutdvaren att vidta atgarder enligt
2 mom. 2 punkten.

48 §
Sdrskilda atgdrder for hdlsoévervakning

Om en produkt eller kategori produkter for
hilso- och sjukvérd kan anses dventyra hélso-
skyddet, sdkerheten eller folkhdlsan, kan Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet forbjuda att produkten siljs eller
1 Ovrigt Overlats eller anvénds eller stélla vill-
kor eller begransningar for Gverlatelse eller
anvéindning.

49§
Aléiggande att limna information

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan aldgga tillverkaren eller
en auktoriserad representant att inom den tid
och pa det sétt som centret bestimmer infor-
mera om forbud eller foreldigganden, om den
risk som &r forknippad med en produkt for
hilso- och sjukvérd eller med anvéndningen
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50 §

Anmdlningsskyldighet for Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovdrden

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden ska underritta Europeiska kom-
missionen om beslut som verket meddelat
med stod av 46 § och om grunderna till ett sa-
dant beslut, om beslutet giller sddana produk-
ter for hélso- och sjukvard forsedda med CE-
markning eller sddana specialanpassade pro-
dukter som Overensstimmer med kraven eller
om beslutet giller produkter som saknar CE-
mirkning som avses i denna lag, och det ar
frdga om produkter som dven nir de rétt in-
stallerade och underhallna och anvénds for sitt
avsedda dndamaél kan dventyra patienters, an-
vandares eller andra personers hélsa eller sa-
kerhet.

Om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med stod av 46 eller 47 § fat-
tar ett beslut som géller en produkt som &r for-
sedd med CE-mirkning eller ett beslut enligt
48 §, ska verket utan drojsmal informera
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 sjukvard har skett i strid med 11 §
kan Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden forbjuda fortsatt eller uppre-
pad marknadsforing. Verket kan ocksa &ldagga
den som meddelas forbudet att rétta de orik-
tiga eller bristfilliga uppgifter som ldmnats
vid marknadsforingen, om detta ska anses
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av produkten samt om atgérder for undanrd-
jande av risken.

50 §

Anmidlningar frin Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet om be-
slut med anledning av tillsynen

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska underritta Europeiska
kommissionen om beslut som centret medde-
lat med stod av 46 § och om grunderna till ett
sddant beslut, om beslutet géller sddana pro-
dukter for hdlso- och sjukvard forsedda med
CE-mérkning eller sddana specialanpassade
produkter som Overensstimmer med kraven
eller om beslutet giller produkter som saknar
CE-mérkning som avses i denna lag, och det
ar friga om produkter som dven nér de ritt in-
stallerade och underhallna och anvénds for sitt
avsedda dndamaél kan dventyra patienters, an-
vandares eller andra personers hélsa eller sa-
kerhet.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet med stdd av 46 eller 47 §
fattar ett beslut som giller en produkt som é&r
forsedd med CE-mérkning eller ett beslut en-
ligt 48 §, ska centret utan drojsmal informera
Europeiska kommissionen och medlemssta-
terna inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet om sitt beslut och om grunderna
till beslutet.

51§
Marknadsforingsforbud

Om marknadsféring av en produkt for
hilso- och sjukvard har skett i strid med 11 §,
kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomradet forbjuda fortsatt eller upp-
repad marknadsforing. Centret kan ocksa
alagga den som meddelas forbudet att rétta de
oriktiga eller bristfdlliga uppgifter som 1dm-
nats vid marknadsf6ringen, om detta ska anses
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vara behovligt for att sdkerheten inte ska
aventyras.

52§
Vite och hot om tvdangsutforande

Ett foreldggande som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden har
meddelat eller ett beslut som verket har fattat
med stod av detta kapitel kan forenas med vite
eller med hot om tvangsutforande enligt vad
som bestims i viteslagen (1113/1990).

Om ett foreldggande eller ett beslut som har
meddelats med stod av detta kapitel inte har
iakttagits inom forelagd tid, kan Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
fullgora skyldigheten pd bekostnad av den
som har alagts skyldigheten. Om verket sjilv
fullgor skyldigheten, ska det vite inte domas
ut som har forelagts i det forpliktande beslutet
eller i foreldggandet.

53§
Styrning och tillsyn

Den allminna styrningen av och tillsynen
over verksamhet enligt denna lag ankommer
pa Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hélsovérden.

Utover det som i ovrigt bestims om de upp-
gifter som hor till Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovirden skoter verket
de uppgifter som foreskrivs for den behdriga
myndigheten i de réttsakter inom Europeiska
unionen som géller produkter for hilso- och
sjukvard.

Om det ér oklart huruvida en produkt eller
utrustning &r en produkt for hélso- och sjuk-
vérd enligt denna lag, eller om det anmélda or-
ganet och tillverkaren &r oense om vilken pro-
duktklass en produkt for hélso- och sjukvérd
tillhor, ska Tillstands- och tillsynsverket for
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vara behovligt for att sdkerheten inte ska
aventyras.

52§
Vite och hot om tvangsutforande

Ett foreliggande som Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet har
meddelat eller ett beslut som centret har fattat
med stod av detta kapitel kan forenas med vite
eller med hot om tvéngsutforande. Bestdim-
melser om vite och tvangsutforande finns 1 vi-
teslagen (1113/1990).

Om ett forelaggande eller ett beslut som har
meddelats med stod av detta kapitel inte har
iakttagits inom forelagd tid, kan Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrddet
fullgora skyldigheten pd bekostnad av den
som har alagts skyldigheten. Om centret sjilvt
fullgdr skyldigheten, ska det vite inte domas
ut som har forelagts i det forpliktande beslutet
eller i foreldggandet.

53§
Styrning och tillsyn

Den allminna styrningen av och tillsynen
over verksamhet enligt denna lag ankommer
pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet.

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

Om det ér oklart huruvida en produkt eller
utrustning dr en produkt for hélso- och sjuk-
vérd enligt denna lag, eller om det anmélda or-
ganet och tillverkaren &r oense om vilken pro-
duktklass en produkt for hélso- och sjukvéard
tillhor, ska Sdkerhets- och utvecklingscentret
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social- och hédlsovarden besluta om klassifice-
ringen.

53a§

Behorig myndighet enligt MD- och 1VD-for-
ordningarna

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden &r den behoriga myndighet for
medicintekniska produkter som avses i MD-
forordningen (behérig myndighet) och den be-
horiga myndighet for medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik som avses i
IVD-forordningen (behorig myndighet) samt
den myndighet med ansvar f6r anmélda organ
som avses i de forordningarna. Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hélsovéarden &r
behorigt att utfora de uppgifter och utdva de
befogenheter som dessa myndigheter har en-
ligt forordningarna. Dessutom ar Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovarden
behorigt att utfora de uppgifter och utdva de
befogenheter som en medlemsstat har enligt
MD- och IVD-f6rordningarna, om inte annat
foreskrivs ndgon annanstans i lag.

54§
Europeisk databas

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden 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 produk-
ter och uppgifter om produkter for hélso- och
sjukvard som har tillverkats i egen produkttill-
verkning 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 dvervakning av riskhén-
delser, och
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for ldkemedelsomrddet besluta om klassifice-
ringen.

53ag§

Behorig myndighet enligt MD- och IVD-for-
ordningarna

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ér den behoriga myndighet for
medicintekniska produkter som avses i MD-
forordningen och den behdriga myndighet for
medicintekniska produkter for in vitro-dia-
gnostik som avses i [VD-férordningen samt
den myndighet med ansvar for anmélda organ
som avses i de forordningarna. Centret ar be-
horigt att utfora de uppgifter och utéva de be-
fogenheter som dessa myndigheter har enligt
forordningarna i fraga. Dessutom é&r centret
behorigt att utfora de uppgifter och utdva de
befogenheter som en medlemsstat har enligt
forordningarna 1 fraga, om inte annat fore-
skrivs ndgon annanstans i lag.

54§
Europeisk databas

Séikerhets- och utvecklingscentret for liike-
medelsomrddet ska anméla foljande uppgifter
till den europeiska databasen for produkter for
hilso- och sjukvard:

1) uppgifter enligt 18 § 1 mom., med undan-
tag for uppgifter om specialanpassade produk-
ter och uppgifter om produkter for hélso- och
sjukvard som har tillverkats i egen produkttill-
verkning 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 1 samband
med forfarandet for dvervakning av riskhén-
delser,
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4) uppgifter som har kommit in i samband
med anmélningar om klinisk prévning av pro-
dukter.

54a§

Sprakkrav enligt MD- och IVD-férordning-
arna

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan, om det behdvs med tanke pa
sdkerheten, aldgga en tillverkare eller auktori-
serad representant att utan avgift limna verket
den information och de handlingar som avses
i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i
MD-f6rordningen och i artiklarna 10.13 och
11.3 andra stycket d i IVD-forordningen, eller
bestdmda delar av informationen eller hand-
lingarna, pé finska eller svenska.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan aldgga tillverkaren att utan
avgift utarbeta meddelanden enligt artikel
89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i
IVD-forordningen pa de sprak som behovs
med tanke pa sdkerheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden far meddela ndrmare foreskrifter
om spréken i friga om den information och de
handlingar som avses i denna paragraf och om
forfarandena i anslutning till uppfyllandet av
sprékkraven.

55§
Tillstand till undantag

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan efter ansdkan bevilja ett tids-
bestédmt tillstdnd till undantag for att en en-
skild produkt for hilso- och sjukvérd sldapps ut
pa marknaden och tas i bruk, d&ven om dver-
ensstimmelsebeddmningen av produkten inte
har utforts pa det sitt som forutsétts enligt
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4) uppgifter som har kommit in i samband
med anmélningar om klinisk prévning av pro-
dukter.

54 a§

Sprakkrav enligt MD- och IVD-férordning-
arna

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan, om det behdvs med tanke
pa sidkerheten, &ldgga en tillverkare eller auk-
toriserad representant att utan avgift limna
centret den information och de handlingar
som avses 1 artiklarna 10.14 och 11.3 andra
stycket led d i MD-férordningen och i artik-
larna 10.13 och 11.3 andra stycket /ed d i [VD-
forordningen, eller bestdmda delar av inform-
ationen eller handlingarna, pa finska eller
svenska.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan aldgga tillverkaren att
utan avgift utarbeta meddelanden enligt arti-
kel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i
IVD-forordningen pa de sprak som behovs
med tanke pa sdkerheten.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om spraken i friga om den informat-
ion och de handlingar som avses i denna para-
graf och om forfarandena i anslutning till upp-
fyllandet av sprakkraven.

55§
Tillstand till undantag

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan efter ansokan bevilja ett
tidsbestamt tillstand till undantag for att en en-
skild produkt for hilso- och sjukvérd sléapps ut
pa marknaden och tas i bruk, 4ven om Over-
ensstimmelsebeddmningen av produkten inte
har utforts pa det sitt som forutsitts enligt
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denna lag eller de bestimmelser eller fore-
skrifter som har utfardats med stod av den, pa
foljande villkor:

1) produkten behovs for att lindra eller be-
handla en allvarlig sjukdom eller skada hos en
patient,

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

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

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden kan forena tillstdndet till undan-
tag med villkor betrdffande sdkerheten hos
produkten och dess anvindning.

568§
Rdtt att fa upplysningar och sekretess

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ritt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nod-
vandiga upplysningar av statliga och kommu-
nala myndigheter och av fysiska och juridiska
personer som omfattas av denna lag och de be-
stimmelser och foreskrifter som utférdats
med stod av den.

I fraga om offentlighet och sekretess for de
upplysningar som myndigheterna och det an-
mailda organet far nir de skoter uppgifter en-
ligt denna lag och de bestimmelser som utfér-
dats med stdd av den tilldmpas det som fore-
skrivs 1 lagen om offentlighet i myndigheter-
nas verksamhet eller i nagon annan lag. Of-
fentliga dr ocksé i anknytning till verkstéllig-
heten av denna lag framtagna eller erhéllna

1) uppgifter i det produktregister som Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden uppratthaller,

2) uppgifter om hindelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhdndelser
och som tillverkaren eller verksamhetsutova-
ren lamnar till anvdndarna, 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.
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denna lag eller de bestimmelser eller fore-
skrifter som har utfardats med stod av den, om

1) produkten behdvs for att lindra eller be-
handla en allvarlig sjukdom eller skada hos en
patient,

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

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

Sckerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet kan forena tillstandet till un-
dantag med villkor betridffande sékerheten hos
produkten och dess anvindning.

568§
Rditt att fa upplysningar och sekretess

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har ritt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nod-
vandiga upplysningar av statliga och kommu-
nala myndigheter och fysiska och juridiska
personer som omfattas av denna lag eller av
de bestammelser och foreskrifter som utfér-
dats med stdd av den.

Bestimmelser om offentlighet och sekretess
for de upplysningar som myndigheterna och
det anmilda organet far nir de skoter uppgif-
ter enligt denna lag och de bestimmelser som
utfardats med stdd av den finns i lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet. Of-
fentliga dr ocksé i anknytning till verkstéllig-
heten av denna lag framtagna eller erhallna

1) uppgifter i det produktregister som fors
av Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomradet,

2) uppgifter om héndelser som har medfort
risk och om forebyggande av riskhindelser
och som tillverkaren eller verksamhetsutova-
ren lamnar till anvdndarna, samt

3) uppgifter om intyg som ett anmaélt organ
har utfardat, dndrat, kompletterat eller som det
har aterkallat for viss tid eller helt och héllet.
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57§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovérden vid fullgérandet av uppgifter
som hénfor sig till tillsynen 6ver efterlevna-
den av denna lag eller de bestimmelser som
utfardats med stod av den har tagit del av upp-
gifter om en enskilds eller en sammanslut-
nings ekonomiska stédllning eller féretagshem-
lighet eller om en enskilds hélsotillstand eller
personliga forhallanden, far verket trots be-
stimmelserna om sekretess i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet eller i 56
§ 2 mom. i denna lag lamna ut uppgifterna

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

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

3) for informationsutbyte mellan en myn-
dighet och ett anmélt organ, samt

4) till en behorig utlindsk myndighet och ett
internationellt organ for fullgérande av en
skyldighet som grundar sig pa Europeiska un-
ionens direktiv eller pa ett internationellt for-
drag som dr bindande for Finland.

58§
Andringssékande

Ett beslut som avsesi21, 37,44—49 och 51
§ far overklagas genom besvér hos forvalt-
ningsdomstolen pa det sitt som anges i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).

Nér det géller andra beslut av Tillstdnds-
och tillsynsverket for social- och hélsovérden,
foreldgganden som verket meddelat i sam-
band med inspektioner och beslut som ett an-
malt organ har meddelat far omprévning be-
géras hos Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden pé det sétt som anges
i forvaltningslagen.

Det beslut som meddelas med anledning av
begdran om omprovning far overklagas ge-
nom besvir hos forvaltningsdomstolen pa det
sdtt som anges i forvaltningsprocesslagen.

Foreslagen lydelse

57§
Utlimnande av sekretessbelagda uppgifter

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet vid fullgérandet av upp-
gifter som hénfor sig till tillsynen Gver efter-
levnaden av denna lag eller de bestimmelser
som utfardats med stod av den har tagit del av
uppgifter om en enskilds eller en sammanslut-
nings ekonomiska stédllning eller foretagshem-
lighet eller om en enskilds hélsotillstand eller
personliga forhéllanden, far centret trots be-
stimmelserna om sekretess i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet l&dmna ut
uppgifterna

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

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

3) for informationsutbyte mellan en myn-
dighet och ett anmélt organ, samt

4) till en behorig utlindsk myndighet och ett
internationellt organ for fullgbrande av en
skyldighet som grundar sig p& Europeiska un-
ionens direktiv eller pa en internationell for-
pliktelse som é&r bindande for Finland.

58§
Andringssékande

Omprovning fér begéras nér det giller fore-
lagganden som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldikemedelsomrddet meddelat i
samband med inspektioner, beslut som ett an-
méilt organ har meddelat samt andra an i 21,
37,44—49 och 51 § avsedda beslut av centret.

Bestimmelser om sdkande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om rittegang i
forvaltningséarenden (808/2019).

Ett beslut av Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet ska iakttas
trots dndringssokande, om inte forvaltnings-
domstolen beslutar ndgot annat.

Om Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomrddet med stéd av 21 § har av-
brutit en klinisk prévning av en produkt eller
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Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses i 1 mom. far overklagas genom be-
svar pa det sitt som anges i1 forvaltningspro-
cesslagen. Over andra beslut av forvaltnings-
domstolen fdar besvir anforas endast om
hogsta forvaltningsdomstolen beviljar be-
svarstillstand.

De beslut och foreldgganden som Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden har meddelat ska iakttas oberoende
av dndringssdkande.

Om Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden med stéd av 21 § har avbrutit
en klinisk provning av en produkt eller med
stod av 46 § har meddelat ett interimistiskt be-
slut, far beslutet inte overklagas genom be-
Svar.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen 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
fraga om konstruktion, féorpackning och mérk-
ning av produkter for hélso- och sjukvérd,

3) férsummar skyldigheten enligt 14 § att ut-
ova kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att
rapportera om riskhindelser till Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hélsovérden,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 och 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 stringare straff for gdrningen
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-
laggande som har meddelats med stod av 46—
49 eller 51 § och forenats med vite behdver
inte domas till straff for samma gérning.
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med stdd av 46 § har meddelat ett interimist-
iskt beslut, far beslutet inte overklagas genom
besvir.

59§
Straffbestimmelser

Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het

1) i strid med 8 § sldpper ut en produkt for
hilso- och sjukvard p& marknaden eller tar en
sadan 1 bruk,

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

3) férsummar skyldigheten enligt 14 § att ut-
ova kontroll efter tillverkningen,

4) forsummar skyldigheten enligt 15 § att
rapportera om riskhidndelser till Scdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det,

5) forsummar skyldigheten enligt 20 eller
23 § att anméila om klinisk provning,

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

7) inte iakttar ett forbud eller ett foreldg-
gande enligt 44—49 §,

ska, om inte stréingare straff for gdrningen
foreskrivs ndgon annanstans, for brott mot la-
gen om produkter och utrustning for hdlso-
och sjukvdrd domas till boter.

Den som bryter mot ett forbud eller ett fore-
laggande som har meddelats med stod av 46—
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Om det finns anledning att misstdnka att be-
stimmelserna i denna lag har Gvertritts ska
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden anmila detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmélan behover inte
goras, om det misstinkta brottet r lindrigt och
om det framkommer att gérningen har berott
pa ouppmirksambhet eller tankloshet som med
beaktande av omstdndigheterna &r urséktlig
och allmént intresse inte pakallar en anmélan.

Foreslagen lydelse

49 eller 51 § och forenats med vite behover
inte domas till straff for samma gérning.

Om det finns anledning att misstdnka att be-
stimmelserna i denna lag har Overtritts, ska
Scdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet anmila detta till forundersok-
ningsmyndigheterna. Anmélan behdver inte
goras, om det misstinkta brottet &r lindrigt och
om det framkommer att girningen har berott
pa ouppmarksamhet eller tankloshet som med
beaktande av omstdndigheterna &r ursiktlig
och allmént intresse inte pékallar en anmélan.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

Av Tillstdands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden beviljade tillstand, beslut att
utse anmdlda organ och andra av verket be-
viljade rdttigheter som dr i kraft vid ikrafitrd-
dandet av denna lag samt av verket medde-
lade beslut och myndighetsforeldgganden och
andra av verket alagda forpliktelser forblir i
kraft i enlighet med villkoren for deras giltig-
het.

Arenden som vid ikrafttridandet av denna
lag dr anhdngiga vid Tillstdands- och tillsyns-
verket for social- och hdlsovdrden och som
enligt denna lag ankommer pa Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
overfors for behandling och avgorande vid
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet.

Av Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden meddelade foreskrifter som
gdller vid ikrafttrddandet av denna lag forblir
i kraft.
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Lag

om idndring av 17 § i lagen om begrinsning av anvindning av farliga d&mnen 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) 17 § som foljer:

Gdllande lydelse

17 §
Tillsynsmyndigheter

Sédkerhets- och kemikalieverket ar tillsyns-
myndighet enligt denna lag. Bestimmelser om
behorigheten for Tillstdnds- och tillsynsverket
for social- och hilsovarden att 6vervaka pro-
dukter for hilso- och sjukvérd finns i lagen om
produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard.

Foreslagen lydelse

17§
Tillsynsmyndigheter

Séakerhets- och kemikalieverket dr tillsyns-
myndighet enligt denna lag. For de produkter
for hdlso- och sjukvdrd som omfattas av lagen
om produkter och utrustning for hdlso- och
sjukvdrd dr det dock Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet som dr till-
synsmyndighet.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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Lag

om findring av lagen om anvindning av miinskliga organ, vivnader och celler for medicinska
dandamal

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om anvéndning av ménskliga organ, vivnader och celler for medicinska an-
damal (101/2001) 201 §, sddan den lyder i lag 778/2009, samt

dndras 4 § 3 mom., 5 § 3 mom., 7 § 3 mom., 11 §, 16 § 2 mom., 19 § 2—4 mom., 20 § 1
mom., 20 v, 20 x och 20y §, 21 a § 1 och 3 mom. samt 22, 23 och 26 §,

sddana de lyder, 4 § 3 mom., 5 § 3 mom., 16 § 2 mom. i lag 202/2019, 7 § 3 mom., 20 v och
20y § ilag 277/2013, 11 §, 19 § 2—4 mom., 20 § 1 mom. och 21 a § 1 och 3 mom. i lag
689/2012, 20 x § i lagarna 277/2013 och 169/2017, 22 § i lagarna 778/2009, 689/2012 och

202/2019, 23 § i lagarna 778/2009 och 689/2012 samt 26 § i lag 1020/2015, som foljer:

Gdllande lydelse

43§

Donation av organ och vivnader som inte
dterbildas

Tagandet av organ eller vavnader forutsétter
tillstand av Tillstands- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden.

58
Minderdrig eller handikappad givare

Tagandet av vivnad eller en del av ett organ
forutsatter tillstdnd av Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hélsovarden.

Foreslagen lydelse

43§

Donation av organ och vivnader som inte
aterbildas

Tagandet av organ eller vivnader forutsitter
tillstind av Sdkerhets- och utvecklingscentret

for ldkemedelsomrddet.

58§
Minderdrig eller handikappad givare

Tagandet av vévnad eller en del av ett organ
forutsétter tillstand av Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomraddet.
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78§

Patientens samtycke och ovriga forutsdtt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, viavnader eller celler tas till vara
i samband med avbrytande av havandeskap el-
ler missfall, krdver verksamheten tillstand av
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden.

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

I samband med obduktioner kan kroppar ef-
ter avlidna och organ, viavnader, celler och
andra prov som tagits fran dem anvéndas
ocksd for séddan medicinsk forskning och
undervisning som inte sker i anslutning till ut-
redande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overforas till en sddan biobank som avses i
biobankslagen (688/2012). Forutséttningarna
ar att

1) den behdriga etiska kommitté som avses
1 lagen om medicinsk forskning (488/1999)
har gett ett positivt utlditande om anvénd-
ningen av kropparna och proven for medi-
cinsk forskning eller om 6verforing av proven
till en biobank, och

2) Tillstdnds- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden har gett tillstand till anvand-
ningen av kropparna och proven for undervis-
ningsdndamal.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska pa ansokan fatta beslut i fra-
gan, om det utldtande fran den etiska kommit-
tén som avses i 1 mom. 1 punkten &r negativt.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan

Foreslagen lydelse

78

Patientens samtycke och ovriga forutsdtt-
ningar for tillvaratagande

Om organ, viavnader eller celler tas till vara
i samband med avbrytande av havandeskap el-
ler missfall, krdver verksamheten tillstand av
Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet.

11§

Forutsdttningar for forskning och undervis-
ning

I samband med obduktioner kan kroppar ef-
ter avlidna samt organ, vdvnader, celler och
andra prov som tagits frain dem anvéndas
ockséd for séddan medicinsk forskning och
undervisning som inte sker i anslutning till ut-
redande av dodsorsak. Prov kan dessutom
overforas till en sddan biobank som avses i
biobankslagen (688/2012). Forutséttningarna
ar att

1) en i lagen om medicinsk forskning
(488/1999) avsedd, behorig etisk kommitté
har gett ett positivt utlditande om anvénd-
ningen av kropparna och proven for medi-
cinsk forskning eller om 6verforing av proven
till en biobank, och

2) Scdkerhets- och utvecklingscentret for li-
kemedelsomrddet har gett tillstand till anvénd-
ningen av kropparna och proven for undervis-
ningsdndamal.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska pa ansokan fatta beslut i
fridgan, om det i 1 mom. 1 punkten avsedda
utlatandet av den etiska kommittén &r nega-
tivt.

16 §

Organ- och vivnadstransplantationsregister

I registret ska antecknas givarens och mot-
tagarens namn, personbeteckning eller annan
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motsvarande beteckning, behdvlig kontaktin-
formation, resultat av undersdkningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, sddana uppgif-
ter om givaren och mottagaren som &ar for-
knippade med riskfri anvindning av organet,
viavnaderna och cellerna, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvér-
den som deltar i tagandet, lagringen och an-
viandningen av organen, viavnaderna och cel-
lerna, uppgift om overlatelse av organ, vivna-
der eller celler att anvdndas for annat dandamél
an det for vilket de tagits eller tagits till vara,
uppgifter om antalet levande och avlidna gi-
vare, levande givares eventuella band till mot-
tagaren eller uppgift om donation i andra fall,
uppgifter om typ och antal tillvaratagna, trans-
planterade eller pd annat sitt anvénda organ,
uppgifter om tillstdind som Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovarden har gi-
vit for tagande av organ, vavnader eller celler
samt uppgifter om givarens eller patientens
samtycke till att organ, vdvnader eller celler
tas eller tas till vara.

19§

Andrat anvindningsindamdl for organ, viv-
nader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler &r tillatet endast med till-
stand av Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovarden, forutsitter en dndring
av anvéindningsdndamalet utover samtycke
enligt 1 mom. att Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hélsovarden har gett till-
stdnd for verksamheten eller, om det ar fraga
om medicinsk forskning eller 6verforing av
prov till en biobank som avses i biobanksla-
gen, att den behdriga etiska kommitté som av-
ses 1 lagen om medicinsk forskning har gett ett
positivt utlatande om verksamheten.

Organ, vévnader eller celler som har tagits
eller lagrats fran en avliden, men som av me-
dicinska skal inte kan anvédndas for det dnda-
mal for vilket de har tagits, far anviandas for

110

Foreslagen lydelse

motsvarande beteckning, behdvlig kontaktin-
formation, resultat av undersdkningen av or-
ganet, vivnaden och cellerna, sddana uppgif-
ter om givaren och mottagaren som &ar for-
knippade med riskfri anvindning av organet,
viavnaderna och cellerna, uppgifter om de
verksamhetsenheter inom hélso- och sjukvér-
den som deltar i tagandet, lagringen och an-
viandningen av organen, viavnaderna och cel-
lerna, uppgift om 6verlatelse av organ, vivna-
der eller celler att anvédndas for annat andamél
an det for vilket de tagits eller tagits till vara,
uppgifter om antalet levande och avlidna gi-
vare, levande givares eventuella band till mot-
tagaren eller uppgift om donation i andra fall,
uppgifter om typ och antal tillvaratagna, trans-
planterade eller pa annat sitt anvéinda organ,
uppgifter om tillstand som Sckerhets och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet har
givit for tagande av organ, vivnader eller cel-
ler samt uppgifter om givarens eller patientens
samtycke till att organ, vivnader eller celler
tas eller tas till vara.

19 §

Andrat anvindningsindamdl for organ, viv-
nader och celler

Om tagande eller tillvaratagande av organ,
vavnader eller celler ar tillatet endast med till-
stand av Sdkerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomrddet, forutsétter en dndring av
anvindningsidndamalet utdver samtycke en-
ligt 1 mom. att centret har gett tillstdnd for
verksamheten eller, om det &r fraiga om medi-
cinsk forskning eller 6verforing av prov till en
biobank som avses i biobankslagen, att en be-
horig i lagen om medicinsk forskning avsedd
etisk kommitté har gett ett positivt utlatande
om verksamheten.

Organ, vévnader eller celler som har tagits
eller lagrats fran en avliden, men som av me-
dicinska skil inte kan anvéndas for det dnda-
mal for vilket de har tagits, far anviandas for
medicinsk forskning och dverforas till en bio-
bank, om en i1 2 mom. avsedd etisk kommitté
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medicinsk forskning och dverforas till en bio-
bank, om den etiska kommitté som avses i 2
mom. har gett ett positivt utlditande om den
planerade anvéndningen, eller for annan me-
dicinsk anvindning med tillstdnd av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden ska pa ansdkan fatta beslut i fra-
gan, om det utldtande fran den etiska kommit-
tén som avses i 2 eller 3 mom. ir negativt.

20§

Andrat anvindningsindamdl for vivnads-
prov

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far dverlatas
och anvindas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. Om personen dr min-
derérig eller handikappad, krivs samtycke av
den lagliga foretradaren. Om en persons sam-
tycke inte kan inhdmtas pa grund av att perso-
nen avlidit, kan proven anvindas for medi-
cinsk forskning eller 6verlatas till en biobank
som avses i1 biobankslagen, om den etiska
kommitte som avses 1 lagen om medicinsk
forskning har gett ett positivt utlatande i sa-
ken. Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovarden ska pa ansdkan fatta beslut i
frigan, om utlatandet fran den etiska kommit-
tén dr negativt. Om det finns skél att anta att
personen under sin livstid skulle ha motsatt
sig anvindningen av sina prover for forsk-
ningsidndamal far provet inte dverforas till en
biobank. Bestimmelser om Overforing av
prov och villkoren for hanteringen finns dess-
utom i biobankslagen.

201§
Avgifter
Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet kan ta ut avgifter for verksam-

hetstillstand som avses i 20 b § och évervak-
ning som avses i 20 §.

Foreslagen lydelse

har gett ett positivt utlaitande om den plane-
rade anviandningen, eller for annan medicinsk
anviandning med tillstdnd av Sdkerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet.
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska pa ansokan fatta beslut i
frdgan, om det i 2 eller 3 mom. avsedda utla-
tandet fran den etiska kommittén ar negativt.

20§

Andrat anvindningsindamdl for vivnads-
prov

Vivnadsprov som har tagits for behandling
eller diagnostisering av sjukdom far dverlatas
och anvindas for medicinsk forskning med
patientens samtycke. I friga om en minderarig
eller en person med en funktionsnedsittning,
kravs det samtycke av den lagliga foretrada-
ren. Om en persons samtycke inte kan inhdm-
tas pa grund av att personen har avlidit, kan
proverna anvindas for medicinsk forskning
eller dverlatas till en biobank som avses 1 bio-
bankslagen, om en i lagen om medicinsk
forskning avsedd etisk kommitté har gett ett
positivt utlatande i saken. Sékerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet ska
pa ansokan fatta beslut i frigan, om utlatandet
frén den etiska kommittén ar negativt. Om det
finns skal att anta att personen under sin livs-
tid skulle ha motsatt sig anvandningen av sina
prover for forskningsdndamal, far provet inte
overforas till en biobank. Bestimmelser om
overforing av prov och villkor for hanteringen
finns dessutom i biobankslagen.

(upphdivs)
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20v §

Styrning av och tillsyn over givarsjukhusen
och transplantationscentrumet

Den allménna styrningen av och tillsynen
over givarsjukhusen och transplantationscent-
rumet ankommer i friga om transplantations-
verksamheten pé Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden, som lyder un-
der social- och hélsovardsministeriet, och pa
regionforvaltningsverken i enlighet med vad
som foreskrivs i denna lag eller i ndgon annan
lag.

Styrningen av och tillsynen éver givarsjuk-
husen och transplantationscentrumet ankom-
mer i fraga om kontroll, konservering, forva-
ring, forpackning, transport och annan bear-
betning av organ, kvalitets- och sdkerhetskra-
ven for dessa dtgdrder, rapporteringen och
hanteringen av allvarliga risksituationer och
allvarliga skadliga verkningar samt kraven pd
sparbarhet pd Sikerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomradet, som lyder under
social- och hélsovdrdsministeriet.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovdrden, regionforvaltningsverken och
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet har ratt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa sddana uppgifter
av givarsjukhusen och transplantationscentru-
met, statliga och kommunala myndigheter,
andra offentligrittsliga samfund samt sam-
manslutningar eller inrdttningar som bedriver
hilso- och sjukvérdsverksamhet som ar nod-
véndiga for tillsynen.

20 x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplan-
tationscentrumet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovérden, regionforvaltningsverket och
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet har rétt att for tillsynen &ver ef-
terlevnaden av denna lag och av bestimmelser
och foreskrifter som utfirdats med stod av den
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20v §

Styrning av och tillsyn over givarsjukhusen
och transplantationscentrumet

Styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet
enligt denna lag ankommer pa Sékerhets- och
utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet,
som lyder under social- och hdlsovdrdsmi-
nisteriet.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomradet har rétt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen néd-
viandiga uppgifter av givarsjukhusen och
transplantationscentrumet, statliga och kom-
munala myndigheter, andra offentligréttsliga
samfund samt sammanslutningar eller inratt-
ningar som bedriver hilso- och sjukvérds-
verksambhet.

20 x §

Inspektion av givarsjukhusen och transplan-
tationscentrumet

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet har ritt att for tillsynen Over
efterlevnaden av denna lag inspektera givar-
sjukhusens och transplantationscentrumets lo-
kaler och verksamhet samt behovliga hand-
lingar.
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inspektera givarsjukhusens och transplantat-
ionscentrumets lokaler och verksamhet samt
de handlingar som behovs.

Inspektdren ska ges tilltriade till alla lokaler
och utrymmen som hor till givarsjukhuset el-
ler transplantationscentrumet och vid inspekt-
ionen ska trots sekretessbestimmelserna alla
handlingar som inspektdren begéir och som
behovs for inspektionen lidggas fram. Inspek-
toren ska avgiftsfritt pd begéran fi kopior av
de handlingar som behovs for inspektionen
samt prover av dmnen och preparat pa verk-
samhetsstillet for nidrmare sérskilda under-
sokningar. Inspektoren har rétt att gora bild-
upptagningar under inspektionen. Inspekt-
ioner fér inte utforas i lokaler eller utrymmen
som anvinds for boende av permanent natur.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden, regionforvaltningsverket eller
Siakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet ska inom 30 dagar efter inspekt-
ionen delge givarsjukhuset eller transplantat-
ionscentrumet en kopia av inspektionsproto-
kollet. Inspektionen anses slutford nér kopian
av inspektionsprotokollet har delgetts par-
terna.

Givarsjukhuset och transplantationscentru-
met ska utan drojsmadl vidta behévliga dtgdr-
der for att avhjdilpa de brister som konstate-
rats vid inspektionen och underrdtta Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hdl-
sovdrden, regionforvaltningsverket eller Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet om vilka dtgdrder som vidtas,
tidtabellerna for dem och detaljerna kring
dem inom 30 dagar fran den dag da inspekt-
ionsberdttelsen delgavs verksamhetsenheten.

20y§

Féreldgganden och tvangsmedel

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden, regionforvaltningsverket
eller Sékerhets- och utvecklingscentret for 18-
kemedelsomradet ska forbjuda ett givarsjuk-
hus eller transplantationscentrumet att bed-
riva sin verksamhet, om det utifrdn en in-
spektion eller ndgon annan tillsynsatgird kan
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Inspektdren ska ges tilltréde till alla lokaler
och utrymmen som hor till givarsjukhuset el-
ler transplantationscentrumet och vid inspekt-
ionen ska trots sekretessbestimmelserna alla
handlingar som inspektoren begir och som
behovs for inspektionen lidggas fram. Inspek-
toren ska avgiftsfritt pa begiran f& kopior av
de handlingar som behdvs for inspektionen
samt prover av amnen och preparat pa verk-
samhetsstillet for nirmare sérskilda under-
sOkningar. Inspektoren har ritt att gora bild-
upptagningar under inspektionen. Inspekt-
ioner far inte utforas i lokaler eller utrymmen
som anvinds for boende av permanent natur.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska inom 30 dagar efter in-
spektionen delge givarsjukhuset eller trans-
plantationscentrumet en kopia av inspektions-
protokollet. Inspektionen betraktas som av-
slutad nir kopian av inspektionsprotokollet
har delgetts parterna.

20y§

Féreldgganden och tvangsmedel

Om det i samband med en inspektion eller
annars upptdicks sadana brister eller andra
missforhdllanden i verksamheten vid ett gi-
varsjukhus eller transplantationscentrumet
som dventyrar patientsdkerheten eller om
verksamheten i 6vrigt strider mot denna lag,
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konstateras att verksamhetsenheten inte upp-
fyller kraven i denna lag.

Ett beslut om forbud ska iakttas oberoende
av dndringssokande, om inte besvarsmyndig-
heten bestimmer négot annat.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdarden, regionforvaltningsverket
och Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet kan foreldgga vite i enlig-
het med viteslagen (1113/1990), om

1) givarsjukhuset eller transplantations-
centrumet pd ett vésentligt sditt har brutit mot
bestdmmelserna i denna lag eller om verk-
samheten i ovrigt allvarligt dventyrar orga-
nens kvalitet och riskfrihet, eller

2) dtgdrder enligt de foreldgganden som
meddelats med stod av 20 x § inte har vidta-
gits.

21 a§

Anvdndning av vivnadsprover for medicinsk
forskning

Tillstainds- och tillsynsverket for social-
och hélsovarden kan ge tillstand till att vav-
nadsprover som tagits for behandling eller
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kan Séikerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrdadet meddela ett foreldggande
om att bristerna eller missforhdllandena ska
avhjdlpas. Ndr foreldggandet meddelas ska
det sdttas ut en tid inom vilken behovliga dt-
gdrder ska vidtas. Foreldggandet kan fore-
nas med vite.

Givarsjukhuset och transplantationscent-
rumet ska utan dréjsmdl vidta behovliga dt-
gdrder for att avhjdilpa de brister som kon-
staterats vid inspektionen eller i samband
med annan tillsyn och underrdtta Scikerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomra-
det om vilka dtgdrder som vidtas inom den tid
som centret sdtter ut.

Sckerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet ska forbjuda givarsjukhuset
eller transplantationscentrumet att bedriva
sin verksamhet, om det utifrdn en inspektion
eller nagon annan tillsynsatgdrd kan konsta-
teras att verksamhetsenheten inte uppfyller
kraven i denna lag.

Ett beslut om forbud som avses i 3 mom.
ska iakttas trots dndringssékande, om inte
besvarsmyndigheten bestimmer nagot annat.

21 a§

Anvdndning av viavnadsprover for medicinsk
forskning

Sékerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet kan ge tillstand till att vav-
nadsprover som tagits for behandling eller
diagnostisering av sjukdom anvéinds for me-
dicinsk forskning. Forutséttningarna &r att
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diagnostisering av sjukdom anvinds for me-
dicinsk forskning. Forutsittningar for att fa
tillstand &r att

1) forskningen dr medicinskt eller samhél-
leligt betydande,

2) den etiska kommitté som avses i lagen
om medicinsk forskning har gett ett positivt
utlatande 1 saken,

3) de behovliga proverna inte kan fas fran
en biobank,

4) det for forskningen finns dndamalsenliga
lokaler och anordningar och ldmplig perso-
nal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningsla-
kare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte &dven-
tyras.

En verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
varden far verldmna de prover som avses i
beslutet av Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovérden till den likare som
ansvarar for forskningen, om det inte &r ként
att den fran vilken proven tagits motsatt sig
anvandningen av proven for medicinsk forsk-
ning.

22§

Tillstand som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och héilsovarden beviljar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan bevilja tillstand enligt 4 § 3
mom. och 5 § 3 mom., om i denna lag fore-
skrivna forutsittningar for ingreppet dr upp-
fyllda och tagandet av organet, vdvnaden eller
cellerna dr motiverad med tanke pd behand-
lingen av mottagaren.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden beviljar det tillstdnd som avses i
7 § 3 mom., 11 § 1 mom. 2 punkten och 19 §
2 och 3 mom., om verksamheten ska anses
medicinskt motiverad, det finns dndamalsen-
liga lokaler och anordningar och lamplig per-
sonal for verksamheten och det har utsetts en
ansvarig lakare for verksamheten. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
kan bevilja tillstand for viss tid eller tills vi-
dare. Tillstindet kan forenas med nirmare
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1) forskningen 4r medicinskt eller samhal-
leligt betydande,

2) en i lagen om medicinsk forskning av-
sedd etisk kommitté har gett ett positivt utla-
tande 1 saken,

3) de behovliga proverna inte kan fas fran
en biobank,

4) det for forskningen finns d&ndamalsenliga
lokaler och anordningar och ldmplig perso-
nal,

5) det har utsetts en ansvarig forskningsla-
kare for forskningen,

6) personernas integritetsskydd inte dven-
tyras.

En verksamhetsenhet inom hélso- och sjuk-
varden fir dverldmna de prover som avses i
beslutet av Sdkerhets- och utvecklingscentret

for likemedelsomrddet till den ldkare som

ansvarar for forskningen, om det inte r ként
att den fran vilken proven tagits motsatt sig
anviandningen av proven for medicinsk forsk-
ning.

22§

Tillstand som Sikerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet beviljar

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet kan bevilja tillstdnd enligt 4 §
3 mom. och 5 § 3 mom., om i denna lag fore-
skrivna forutsittningar for ingreppet dr upp-
fyllda och tagandet av organet, vdvnaden eller
cellerna dr motiverat med tanke pa behand-
lingen av mottagaren.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet beviljar tillstand som avses i1 7
§ 3 mom., 11 § 1 mom. 2 punkten och 19 § 2
och 3 mom., om verksamheten ska anses me-
dicinskt motiverad, det finns d&ndamalsenliga
lokaler och anordningar och lamplig personal
for verksamheten och det har utsetts en ansva-
rig ldkare for verksamheten. Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomrddet kan
bevilja tillstind for viss tid eller tills vidare.
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villkor for hur verksamheten ska ordnas.
(30.11.2012/689)

23§

Tillsyn och dterkallande av tillstind som Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hdl-
sovdrden beviljat

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan bestdmma att verksamhet
som avses 1 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och 3
mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas
eller aterkalla det tillstdind for verksamheten
som beviljats enligt de bestimmelserna, om
géllande bestdammelser eller tillstindsvillkor
inte iakttas i verksamheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan vid behov besluta om gransk-
ning av lokaler hos en inréttning som beviljats
tillstdand, av verksamhet som avses 1 1 mom.
samt av de handlingar som behdvs vid tillsy-
nen dver verksamheten.

Ett beslut om éterkallande av tillstdnd ska
iakttas oberoende av dndringssdkande.

26§
Andringssékande

Omprovning av beslut som fattats med stod
av denna lag, med undantag for beslut som av-
ses120Db, 20 m, 20 y och 23 §, far begéras pa
det sdtt som anges i fOrvaltningslagen
(434/2003). Omprdvning av en inspektors be-
slut enligt 20 k § i denna lag far begéras hos
Sidkerhets- och utvecklingscentret for likeme-
delsomradet.

Ett beslut som har meddelats med anledning
av en begiran om omprdvning i ett drende
som avses 1 4 och 5 § fér inte dverklagas ge-
nom besvér. Andra beslut som har meddelats
med anledning av en begéran om omprévning
samt beslut som avses i 20 b, 20 m, 20 y och
23 § far 6verklagas genom besvér hos forvalt-
ningsdomstolen pa det sitt som anges i for-
valtningsprocesslagen (586/1996).
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Tillstandet kan forenas med ndrmare villkor
for hur verksamheten ska ordnas.

23§

Tillsyn over och dterkallande av beviljade
tillstind

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet kan bestimma att verksamhet
som avses 1 7 § 3 mom., 11 §, 19 § 2 och 3
mom., 20 § 1 mom. samt 21 a § ska avbrytas
eller aterkalla det tillstdind for verksamheten
som beviljats enligt de bestimmelserna, om
géllande bestdammelser eller tillstindsvillkor
inte iakttas i verksamheten.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet kan vid behov besluta om
granskning av lokaler hos en inréttning som
beviljats tillstdnd, av verksamhet som avses i
1 mom. samt av de handlingar som behovs vid
tillsynen 6ver verksamheten.

Ett beslut om éterkallande av tillstdnd ska
iakttas trots dndringssokande.

26§
Andringssékande

Omprovning far begdras i fraga om beslut
som har meddelats med stod av denna lag,
med undantag for de beslut som avses i 20 b,
20 m, 20 y och 23 §. Bestdmmelser om begd-
ran om omprovning finns i forvaltningslagen.

Bestdmmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om rittegdng i
forvaltningsdrenden (808/2019). Andring i ett
beslut som meddelats med anledning av begd-
ran om omprovning i ett drende som avses i 4
och 5 § far dock inte sokas genom besvdr.
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Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses 120 m, 20 y och 23 § far 6verklagas
genom besvir pé det sitt som anges i forvalt-
ningsprocesslagen. Over andra beslut av for-
valtningsdomstolen far besvér anforas endast
om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar be-
svérstillstand.

Ett beslut som fattats med stéd av 20 k § ska
iakttas oberoende av dndringssdkande.
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Beslut som fattats med stod av 20 k § i
denna lag ska iakttas trots d&ndringssokande.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De tillstand och andra rdttigheter som Till-
stdands- och tillsynsverket for social- och hdl-
sovarden har beviljat och gdller ndr denna
lag trdder i kraft samt beslut av verket, verkets
myndighetsforeskrifter och andra forpliktel-
ser som verket har dlagt forblir i kraft i enlig-
het med de villkor som gdller deras giltighet.
Arenden som vid ikrafttrddandet av denna lag
dr anhdngiga vid Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden och som enligt
denna lag ankommer pd Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet 6ver-
fors till behandling och avgorande vid Séiker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet.
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om #ndring av biobankslagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 biobankslagen (688/2012) 9 § 1 och 2 mom., 10 § 3 mom., 13 § 3 och 4 mom., 30 §
1 mom., 31—35 §,36 § 1 och 4 mom., 37 §, 41 § 2 mom. och 42 § som f6ljer:
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9§
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds
gbra en anmédlan om att verksamheten inleds
till Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hélsovdrden for inférande i det riksomfat-
tande biobanksregistret. Anmélan ska inne-
hélla de uppgifter som avses i 6 § 2 mom. och
andra uppgifter som behdvs for bedomningen
av verksamhetens lagenlighet. Till anmélan
om att verksamheten inleds ska det fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregis-
terutdrag som géller biobanken, eller motsva-
rande utredning, om biobanken &r ett bolag el-
ler ndgon annan motsvarande sammanslut-
ning,

2) ett utlatande av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den
biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter
om den biobanksansvariges utbildning och er-
farenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogorelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstéllda,
deras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar 6ver de personre-
gister som biobanken for,

8) en forteckning dver de anvisningar som
géller verksamheten.
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9§
En biobanks anmdlningsskyldighet

En biobank ska innan verksamheten inleds
gbra en anmédlan om att verksamheten inleds
till Sakerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet for inférande 1 det riksomfat-
tande biobanksregistret. Anmélan ska inne-
halla de uppgifter som avses i 6 § 2 mom. och
andra uppgifter som behdvs for bedomningen
av verksamhetens lagenlighet. Till anmélan
om att verksamheten inleds ska det fogas

1) en bolagsordning och ett handelsregis-
terutdrag som géller biobanken, eller motsva-
rande utredning, om biobanken &r ett bolag el-
ler ndgon annan motsvarande sammanslut-
ning,

2) ett utlatande av den nationella kommittén
for medicinsk forskningsetik,

3) uppgift om den biobanksansvarige, den
biobanksansvariges forsdkran samt uppgifter
om den biobanksansvariges utbildning och er-
farenhet,

4) en redogorelse for kvalitetssystemet,

5) en redogoérelse for riskhanteringen,

6) en organisationsplan, antalet anstéllda,
deras kvalifikationer och ansvar,

7) registerbeskrivningar 6ver de personre-
gister som biobanken for,

8) en forteckning dver de anvisningar som
géller verksamheten.
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Biobanken ska underritta Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovarden om
det sker fordndringar i de uppgifter som an-
maélts till det riksomfattande biobanksregist-
ret. Om anmélan géller den biobanksansva-
rige, ska den biobanksansvariges forsdkran
samt uppgifter om hans eller hennes utbild-
ning och erfarenhet fogas till anmélan. Om det
har begirts ett utlaitande om &ndringen av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik, ska utltandet fogas till anmélan.
For att biobanken ska fa inleda sin verksamhet
eller genomfora fordndringarna krivs det att
uppgift om detta har inforts i biobanksregist-
ret.

10§

Sammanslagning av funktioner

Skotsel eller sammanslagning av funktioner
enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt och
anmalas till Tillstands- och tillsynsverket for
social- och halsovarden.

13§

Sdrskilda bestimmelser om hantering av
gamla prover

Ett villkor for Gverforing enligt 1 och 2
mom. dr att en sddan regional etisk kommitté
som avses i 16 § i forskningslagen har gett ett
utlatande om anvindningen av proverna for
biobanksforskning. Utlatandet ges av den
kommitté inom vars omréde proverna finns.
Overforingen fér inte goéras om den som har
ritt att ge samtycke forbjuder overforingen av
proverna eller uppgifterna eller om det finns
skél att anta att personen under sin livstid hade
motsatt sig anvdndningen av proverna for
forskning eller om den etiska kommittén anser
att overforingen av proverna till en biobank
inte dr etiskt godtagbar. Om kommittén inte
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Biobanken ska underritta Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrdadet om
det sker fordndringar i de uppgifter som an-
maélts till det riksomfattande biobanksregist-
ret. Om anmélan géller den biobanksansva-
rige, ska den biobanksansvariges forsidkran
samt uppgifter om hans eller hennes utbild-
ning och erfarenhet fogas till anmélan. Om det
har begirts ett utlitande om dndringen av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik, ska utltandet fogas till anmélan.
For att biobanken ska f4 inleda sin verksamhet
eller genomfora fordndringarna krivs det att
uppgift om detta har inforts i biobanksregist-
ret.

10§

Sammanslagning av funktioner

Skotsel eller sammanslagning av funktioner
enligt 1 och 2 mom. ska avtalas skriftligt och
anmalas till Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomradet.

13§

Sdrskilda bestimmelser om hantering av
gamla prover

Ett villkor for &verforing enligt 1 och 2
mom. ir att en sddan regional etisk kommitté
som avses i1 16 § i forskningslagen har gett ett
utlaitande om anvindningen av proverna for
biobanksforskning. Utlatandet ges av den
kommitté inom vars omrdde proverna finns.
Overforingen fér inte goéras om den som har
rdtt att ge samtycke forbjuder overforingen av
proverna eller uppgifterna eller om det finns
skal att anta att personen under sin livstid hade
motsatt sig anvdndningen av proverna for
forskning eller om den etiska kommittén anser
att overforingen av proverna till en biobank
inte dr etiskt godtagbar. Om kommittén inte
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anser Overforingen vara etiskt godtagbar, ska
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden pa ansokan fatta beslut i fragan.
Innan Gverforingen gors ska de registrerade
underréttas om det dndrade anvéndningssyftet
for proverna och de tillhdrande uppgifterna.
Av meddelandet ska det framgé att proverna
och uppgifterna kan anvéindas for biobanks-
forskning om inte anvindningen f6rbjuds. Till
meddelandet ska det fogas en redogdrelse for
biobanksforskningens art och en anvisning
om givande av samtycke och ritten att for-
bjuda anvindning av prover, uppgifter om den
biobank som férvarar proverna, om behand-
lingen i den etiska kommittén och om tid-
punkten for 6verforingen samt kontaktinform-
ation till den som ger ytterligare uppgifter.

Om det pa grund av provernas alder, det
stora antalet prover eller av ndgon annan mot-
svarande orsak inte med skiliga anstrdng-
ningar dr mojligt att skaffa de registrerades
kontaktinformation, ska det meddelande som
avses i 3 mom. publiceras i den officiella tid-
ningen, ett allméint datanét och vid behov i en
eller flera dagstidningar. Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden ska pa
ansokan besluta om villkoren i detta moment
ar uppfyllda. Den som innehar proverna an-
svarar for att meddelandet publiceras.

30§

Det riksomfattande biobanksregistret och
dess anvdndningsdndamal

For spridning av information om biobanks-
forskning, allminhetens och forskarnas till-
géng till information samt tillsynen dver verk-
samheten ska det finnas ett offentligt riksom-
fattande biobanksregister. Registret fors av
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden.
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anser Overforingen vara etiskt godtagbar, ska
Scdkerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet pa ansokan fatta beslut i fragan.
Innan &verforingen gors ska de registrerade
underréttas om det dndrade anvindningssyftet
for proverna och de tillhdrande uppgifterna.
Av meddelandet ska det framgé att proverna
och uppgifterna kan anvéindas for biobanks-
forskning om inte anviandningen f6rbjuds. Till
meddelandet ska det fogas en redogdrelse for
biobanksforskningens art och en anvisning
om givande av samtycke och ritten att for-
bjuda anvéndning av prover, uppgifter om den
biobank som forvarar proverna, om behand-
lingen i den etiska kommittén och om tid-
punkten for Gverforingen samt kontaktuppgif-
ter om den som ger ytterligare uppgifter.

Om det pa grund av provernas alder, det
stora antalet prover eller nigon annan motsva-
rande orsak inte med skéliga anstrdngningar ér
mojligt att skaffa de registrerades kontaktupp-
gifter, ska det meddelande som avses i 3 mom.
publiceras i den officiella tidningen, ett all-
mént datandt och vid behov i en eller flera
dagstidningar. Sdkerhets- och utvecklings-
centret for likemedelsomradet ska pa ansokan
besluta om villkoren i detta moment ar upp-
fyllda. Den som innehar proverna ansvarar for
att meddelandet publiceras.

30§

Det riksomfattande biobanksregistret och
dess anvindningsdndamal

For spridning av information om biobanks-
forskning, allminhetens och forskarnas till-
géng till information samt tillsynen 6ver verk-
samheten ska det finnas ett offentligt riksom-
fattande biobanksregister. Registret fors av
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet.
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318
Styrning, tillsyn och uppféljning

Styrningen och tillsynen av verksamheten
enligt denna lag utovas av Tillstands- och till-
synsverket for social- och hilsovarden, som
lyder under social- och héalsovardsministeriet.

Institutet for hélsa och vilfiard och Séker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omradet dr inom sina ansvarsomraden sak-
kunnigmyndigheter och sakkunniginratt-
ningar inom biobanksverksamheten.

Bestimmelser om dataombudsmannens
uppgifter finns dessutom i lagen om datasek-
retessndmnden och  dataombudsmannen
(389/1994).

328§

Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner
och fd upplysningar

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har for tillsynen Over iakttagan-
det av denna lag och de bestdmmelser och f6-
reskrifter som utfdrdats med stod av denna lag
ratt att inspektera en biobanks utrymmen och
verksamhet samt de handlingar som behdvs
for inspektionen.

Den inspektdr som Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hilsovarden har utsett
ska ges tilltrade till alla lokaler som hor till
biobanken. Vid inspektionen ska, trots sekre-
tessbestimmelserna, alla handlingar som in-
spektoren begir och som behdvs for inspekt-
ionen ladggas fram. Inspektion far dock inte ut-
foras i lokaler som anvinds for boende av sta-
digvarande art. Inspektoren ska utan kostnad
pa begiran fa kopior av de handlingar som be-
hovs for inspektionen. Inspektoren har ocksa
ratt att ta fotografier under inspektionen.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden ska senast 30 dagar efter inspekt-
ionen ge en kopia av inspektionsprotokollet
for kidnnedom till biobankens édgare och den
biobanksansvarige. Inspektionen anses avslu-
tad nédr kopian av inspektionsprotokollet har
delgetts parterna.
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318§
Styrning, tillsyn och uppféljning

Styrningen och tillsynen av verksamheten
enligt denna lag utdvas av Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for ldkemedelsomrddet, som
lyder under social- och hdlsovardsministeriet.

Institutet for hélsa och vélfard dr inom sitt

ansvarsomrdde sakkunnigmyndighet inom
biobanksverksamheten.
Bestimmelser om dataombudsmannens

uppgifter finns dessutom i dataskyddslagen
(1050/2018).

32§

Myndigheternas rdtt att utfora inspektioner
och fd upplysningar

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har for tillsynen over efterlev-
naden av denna lag rétt att inspektera en bio-
banks lokaler och utrymmen och verksamhet
samt de handlingar som behovs for inspekt-
ionen.

Den inspektor som Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet har utsett
ska ges tilltrade till alla lokaler som hor till
biobanken. Vid inspektionen ska, trots sekre-
tessbestimmelserna, alla handlingar som in-
spektoren begir och som behovs for inspekt-
ionen lidggas fram. Inspektion far dock inte ut-
foras 1 utrymmen som anvénds for boende av
permanent natur. P4 inspektorens begéran ska
trots sekretessbestimmelserna dessutom ko-
pior av de handlingar som behovs for inspekt-
ionen dverldmnas till inspektéren utan avgift.
Inspektdren har dven rétt att ta fotografier un-
der inspektionen.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet ska senast 30 dagar efter in-
spektionen ge en kopia av inspektionsproto-
kollet for kdnnedom till biobankens dgare och
den biobanksansvarige. Inspektionen betrak-
tas som avslutad nir kopian av inspektions-
protokollet har delgetts parterna.
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Den biobanksansvarige ska utan drdjsmal
vidta de atgirder som behovs for att avhjélpa
de brister som konstaterats vid inspektionen.
Den biobanksansvarige ska anméla vilka at-
gérder som vidtas, tidtabellen for dem och de-
taljerna kring dem till Tillstdnds- och tillsyns-
verket for social- och hélsovéarden senast 30
dagar fran den dag da inspektionsberittelsen
delgavs honom eller henne.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden har ratt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nod-
vandiga upplysningar av biobanker, statliga
och kommunala myndigheter, andra offentli-
grittsliga samfund, sammanslutningar eller
inrdttningar som bedriver hédlso- och sjuk-
vardsverksamhet och dem som bedriver bio-
banksforskning.

33§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat sétt
uppticks brister i anslutning till skyddet for
personuppgifter eller datasékerheten i en bio-
banks verksamhet eller vid hanteringen av
prover eller om biobanken inte i vrigt iakttar
de skyldigheter som foljer av denna lag, kan
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden

1) meddela ett foreldggande om att bristerna
eller missforhallandena ska avhjilpas,

2) éldgga biobanken att 1dmna ut prover el-
ler uppgifter som hor till de forvarade pro-
verna,

3) forbjuda eller begriansa hanteringen av
prover som forvaras i biobanken.

I det beslut som avses i 1 mom. ska det
anges en tidsfrist inom vilken behovliga atgér-
der ska vidtas, om uppgifter om biobanken
och dess verksamhet alltjimt ska finnas kvar i
det riksomfattande biobanksregistret. Tids-
fristen far inte vara kortare &n 60 dagar.

Om en bristféllighet i biobankens verksam-
het kan dventyra integritetsskyddet eller rat-
tigheterna for den person frén vilken ett prov
harrér, kan Tillstands- och tillsynsverket for
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Den biobanksansvarige ska utan drdjsmal
vidta de atgirder som behovs for att avhjélpa
de brister som konstaterats vid inspektionen.
Den biobanksansvarige ska anméla vilka at-
gérder som vidtas, tidtabellen for dem och de-
taljerna kring dem till Sikerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet senast 30
dagar fran den dag da inspektionsberittelsen
delgavs honom eller henne.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet har ritt att avgiftsfritt och trots
sekretessbestimmelserna fa for tillsynen nod-
viandiga upplysningar av biobanker, statliga
och kommunala myndigheter och andra of-
fentligréttsliga samfund samt sammanslut-
ningar eller inrdttningar som bedriver hélso-
och sjukvardsverksamhet och av dem som be-
driver biobanksforskning.

33§
Foreskrifter och tvangsmedel

Om det vid en inspektion eller pa annat satt
uppticks brister i anslutning till skyddet for
personuppgifter eller datasékerheten i en bio-
banks verksamhet eller vid hanteringen av
prover eller om biobanken inte i dvrigt iakttar
de skyldigheter som f6ljer av denna lag, far
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet

1) meddela ett foreldggande om att bristerna
eller missforhallandena ska avhjilpas,

2) éldgga biobanken att 1dmna ut prover el-
ler uppgifter som hor till de forvarade pro-
verna,

3) forbjuda eller begriansa hanteringen av
prover som forvaras i biobanken.

I det beslut som avses i 1 mom. ska det
anges en tidsfrist inom vilken behovliga atgér-
der ska vidtas, om uppgifter om biobanken
och dess verksambhet alltjamt ska finnas kvar i
det riksomfattande biobanksregistret. Tids-
fristen far inte vara kortare &n 60 dagar.

Om en bristfillighet i biobankens verksam-
het kan dventyra integritetsskyddet eller rat-
tigheterna for den person frén vilken ett prov
hérror, far Sdkerhets- och utvecklingscentret
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social- och hélsovarden temporirt avfora upp-
gifterna om biobankens verksamhet ur det
riksomfattande biobanksregistret eller for-
bjuda hanteringen av proverna tills drendet
slutgiltigt har avgjorts.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden kan avfora uppgifterna om bio-
bankens verksamhet ur det riksomfattande
biobanksregistret, om det forekommer allvar-
liga brister i anslutning till skyddet for person-
uppgifter eller datasékerheten i biobankens
verksamhet eller vid hanteringen av prover el-
ler behandlingen av tillhérande uppgifter, el-
ler om biobanken upprepade génger gor sig
skyldig till forfaranden som strider mot be-
stimmelserna och atgérderna i det beslut som
avses i 1 mom. inte har resulterat i att forplik-
telserna ér uppfyllda. Biobankens verksamhet
upphor om Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hilsovéarden stryker biobanken i
det riksomfattande biobanksregistret. Samti-
digt ska verket besluta att proverna och de till-
hoérande uppgifterna ska overforas eller for-
storas.

348§
Behandling av anmdilningar

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska behandla anmélningar till det
riksomfattande biobanksregistret sa snart som
mojligt. Tillstdinds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden kan vid behov begéra
ytterligare utredningar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden ska fora in uppgifter om en bio-
bank i det riksomfattande biobanksregistret,
om det utldtande fran den nationella kommit-
tén for medicinsk forskningsetik som avses i 6
§ ar positivt och om den anmélda verksam-
heten uppfyller villkoren i denna lag eller né-
gon annanstans i lag.

Om det inte finns nagot hinder for att féra in
uppgifterna i registret, ska uppgifterna finnas
1 registret senast 60 dagar efter det att Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden har fatt anméilan. [ behandlingstiden
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for likemedelsomrddet temporart avfora upp-
gifterna om biobankens verksamhet ur det
riksomfattande biobanksregistret eller for-
bjuda hanteringen av proverna tills drendet
slutgiltigt har avgjorts.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far avfora uppgifterna om bio-
bankens verksamhet ur det riksomfattande
biobanksregistret, om det forekommer allvar-
liga brister i anslutning till skyddet for person-
uppgifter eller datasékerheten i biobankens
verksamhet eller vid hanteringen av prover el-
ler behandlingen av tillhérande uppgifter, el-
ler om biobanken upprepade génger gor sig
skyldig till forfaranden som strider mot be-
stimmelserna och om atgéirderna i det beslut
som avses i 1 mom. inte har resulterat i att for-
pliktelserna ar uppfyllda. Biobankens verk-
samhet upphdr om Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for ldkemedelsomrddet stryker
biobanken ur det riksomfattande biobanksre-
gistret. Samtidigt ska Sékerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomridet besluta att
proverna och de tillhérande uppgifterna ska
overforas eller forstoras.

34§
Behandling av anmdlningar

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet ska behandla anmélningar till
det riksomfattande biobanksregistret sa snart
som mojligt. Sdkerhets- och utvecklingscent-
ret for likemedelsomraddet kan vid behov be-
géra ytterligare utredningar.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldiike-
medelsomrddet ska fora in uppgifter om en
biobank i det riksomfattande biobanksregist-
ret, om det utlatande fran den nationella kom-
mittén for medicinsk forskningsetik som av-
ses 16 § ar positivt och om den anmélda verk-
samheten uppfyller vad som foreskrivs i
denna lag och annorstédes i lag.

Om det inte finns nagot hinder for att fora in
uppgifterna i registret, ska uppgifterna vara
inforda i registret 60 dagar efter det att Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet har fatt anmélan. I behandlingstiden
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inrdknas inte tiden for inhdmtande av eventu-
ella ytterligare uppgifter eller utredningar.

35§

Overforing av biobanksverksamhet till utlan-
det

Om en biobank helt eller delvis &mnar dver-
fora sin biobanksverksamhet till utlandet ska
den ansdka om tillstind for detta av Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden. Som Overforing av biobanksverk-
samhet betraktas inte utlimnande av prover
och uppgifter for behdvliga analyser till ett
forskningsinstitut. Till ansokan ska det fogas
en redogorelse for hur rittigheterna for de per-
soner fréan vilka proverna har tagits tillgodoses
i samband med och efter 6verforingen. Till an-
sokan ska det fogas ett utlitande av den som
dger proverna, om Overforingen géller andra
prover dn sddana som 4gs av biobanken.

Tillstdnd kan inte beviljas, om overféringen
av prover och uppgifter hindrar tillgodoseen-
det av de rittigheter i anslutning till integrite-
ten eller sjalvbestimmanderdtten som foljer
av denna lag eller ndgon annan lag. Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
ska meddela ett beslut senast 60 dagar efter
det att ansdkan mottagits. I behandlingstiden
inréknas inte tiden for inhdmtande av eventu-
ella ytterligare uppgifter eller utredningar.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden far meddela ndrmare foreskrifter
om forfarandet vid ansdkan om tillstdnd.

36§

Anmdlningsskyldighet for verksamhetsen-
heter inom hdlso- och sjukvdrden

En verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
varden ska utan droéjsmél underrdtta Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hal-
sovarden om diagnostiska prover och tillho-
rande uppgifter som overforts till en biobank.
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inréknas inte tiden for inhdmtande av eventu-
ella ytterligare uppgifter eller utredningar.

35§

Overforing av biobanksverksamhet till utlan-
det

Om en biobank helt eller delvis &mnar dver-
fora sin biobanksverksamhet till utlandet, ska
den ansdka om tillstdnd for detta av Scdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet. Som overforing av biobanksverk-
samhet betraktas inte utlimnande av prover
och uppgifter for behdvliga analyser till ett
forskningsinstitut. Till ansokan ska det fogas
en redogorelse for hur rittigheterna for de per-
soner fran vilka proverna har tagits tillgodoses
i samband med och efter 6verforingen. Till an-
sokan ska det fogas ett utlitande av den som
dger proverna, om Overforingen géller andra
prover dn sddana som 4gs av biobanken.

Tillstdnd kan inte beviljas, om dverforingen
av prover och uppgifter hindrar tillgodoseen-
det av de rittigheter i anslutning till integrite-
ten eller sjialvbestimmanderdtten som foljer
av denna lag eller ndgon annan lag. Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
ska meddela ett beslut 60 dagar efter det att
ansokan har mottagits. [ behandlingstiden in-
riknas inte tiden for inhdmtande av eventuella
ytterligare uppgifter eller utredningar.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om forfarandet vid ansékan om till-
stand.

36§

Anmdlningsskyldighet for verksamhetsen-
heter inom hdlso- och sjukvdrden

En verksamhetsenhet inom hilso- och sjuk-
varden ska utan dréjsmal underrdtta Séiker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet om diagnostiska prover och tillho-
rande uppgifter som overforts till en biobank.
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Verksamhetsenheten ska till anmélan foga en
kopia av avtalet om Overforingen och av de
handlingar som avses i 15 § 2 mom.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hilsovérden far meddela ndrmare foreskrifter
om den anmélan som avses i 1 mom.

378§
Verkstdllighet

Ett beslut som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hélsovarden har meddelat kan
verkstéllas d&ven om det overklagas, om inte
besvarsmyndigheten forbjuder verkstillig-
heten av beslutet, bestimmer att verkstillig-
heten ska avbrytas eller bestimmer négot an-
nat i ndgot annat férordnande som géller verk-
stéllighet.

41§
Avgifter

I friga om avgifter for utlitanden av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och de regionala etiska kommitté-
erna och avgifter for beslut och utlatanden av
och behandlingen av édrenden vid Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hilsovéarden
samt om andra serviceavgifter 4n sddana som
avses i 1 mom. foreskrivs sirskilt.

42§
Andringssékande

Andring i ett beslut som Tillstdnds- och till-
synsverket for social- och hilsovarden och en
biobank har meddelat med stdd av denna lag
far sokas pa det sdtt som bestdms i1 forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996).
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Verksamhetsenheten ska till anmélan foga en
kopia av avtalet om Overforingen och av de
handlingar som innehdller i 15 § 2 mom. av-
sedda uppgifter.

Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela ndrmare fore-
skrifter om den anmélan som avses i 1 mom.

378§
Verkstdllighet

Ett beslut som Sdkerhets- och utvecklings-
centret for ldkemedelsomrddet har meddelat
kan verkstéllas trots dndringssdkande, om inte
besvarsmyndigheten forbjuder verkstillig-
heten av beslutet, bestimmer att verkstéllig-
heten ska avbrytas eller bestimmer négot an-
nat i nagot annat férordnande om verkstéllig-
heten.

41§
Avgifter

I frdga om avgifter for utldtanden av den
nationella kommittén for medicinsk forsk-
ningsetik och de regionala etiska kommitté-
erna och avgifter for beslut och utlatanden av
och behandlingen av drenden vid Sdkerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet
samt om andra serviceavgifter 4n sddana som
avses i 1 mom. foreskrivs sirskilt.

42§
Andringssékande
Bestdmmelser om sokande av dndring i for-

valtningsdomstol finns i lagen om rdttegdng i
forvaltningsdrenden (808/2019).
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Andring i ett i denna lag avsett utldtande av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik eller en regional etisk kom-
mitté fir inte sdkas genom besvir.

Omprdvning i1 avgifter som faststéllts av en
statlig myndighet far begéras i enlighet med
vad som foreskrivs i 11 b § i lagen om grun-
derna for avgifter till staten.
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Andring i ett i denna lag avsett utldtande av
den nationella kommittén for medicinsk
forskningsetik eller en regional etisk kom-
mitté fir inte sokas genom besvir.

Bestiammelser om sékande av dndring av en
avgift som pdforts av en statlig myndighet
finns i lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De tillstand och andra rdttigheter som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hdl-
sovarden har beviljat och som giller ndr
denna lag trdder i kraft samt beslut av verket,
verkets myndighetsforeskrifter och andra for-
pliktelser som verket har dalagt forblir i kraft i
enlighet med de villkor som giller deras gil-
tighet. Arenden som vid ikrafttridandet av
denna lag dr anhdngiga vid Tillstands- och
tillsynsverket for social- och hélsovdrden och
som enligt denna lag ankommer pd Sckerhets-
och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet
overfors till behandling och avgorande vid
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomrddet.
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om #ndring av lagen om medicinsk forskning

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen om medicinsk forskning (488/1999) 11 § 1 mom. och 22 § och

fogas till lagen en ny 22 a § som foljer:
Gdllande lydelse

11§

Forutsdttningarna for forskning som gdller
embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp far vara
foremal for forskning endast vid de inrétt-
ningar som fatt tillstind for detta av rétts-
skyddscentralen for hilsovarden. Om forut-
sdttningarna for beviljande av tillstdnd be-
stdms ndrmare genom forordning.

22§
Tillsyn éver och dterkallande av tillstind

Réttsskyddscentralen for hélsovarden kan
aterkallaetti 11 § avsett tillstdind, om géllande
bestammelser eller foreskrifter inte iakttas i
forskningsverksamheten. Om det forekommer
brister eller missforhallanden 1 verksamheten,
kan réttsskyddscentralen for hélsovarden be-
stimma att verksamheten skall avbrytas tills
bristerna eller missforhdllandena har av-
hjalpts, eller aterkalla det beviljade tillstdndet.

Beslut om éaterkallande av tillstand skall
iakttas dven om dndring har sokts i beslutet.

Foreslagen lydelse

11§

Forutsdttningarna for forskning som giller
embryon

Ett embryo utanfor kvinnans kropp féar vara
foremal for forskning endast vid de inrétt-
ningar som fatt tillstdnd for detta av Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet. Bestimmelser om forutsittningarna
for beviljande av tillstind utfdrdas genom for-
ordning av statsrddet.

22§
Tillsyn éver forskning som gdller embryon

Séikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet har rdtt att inspektera inrdtt-
ningar som har sokt eller beviljats ett sadant
tillstand som avses i 11 §.

En inspektor ska ges tilltrdde till alla de lo-
kaler och utrymmen som anvdnds i verksam-
heten. Vid inspektionen ska, trots sekretessbe-
stimmelserna, alla handlingar som inspekto-
ren begdr och som behovs for inspektionen
ldggas fram. Pa inspektérens begdran ska
trots sekretessbestimmelserna dessutom ko-
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For tillsynen 6ver denna lag och de bestim-
melser som utférdats med stéd av den har
rattsskyddscentralen for hélsovarden ritt att
inspektera lokalerna och verksamheten vid in-
rattningar som har fatt ett sidant tillstand som
avsesi 11 § samt att granska de dokument som
behovs for tillsynen.

(ny)

Foreslagen lydelse

pior av de handlingar som behovs for inspekt-
ionen 6verldmnas till inspektoren utan avgift.
Inspektoren har dven rdtt att ta fotografier
och andra upptagningar under inspektionen.
Utrymmen som anvdnds for boende av perma-
nent natur far dock inspekteras endast om in-
spektionen dr nédvindig for att garantera sd-
kerheten for den som ska undersékas och for
andra personer. Pd inspektioner tillimpas
dessutom 39 § i forvaltningslagen.

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet far meddela foreldgganden
for avhjdilpande av sddana brister eller miss-
forhdllanden som observerats. Ndr ett fore-
ldggande meddelas ska det sdttas ut en tid
inom vilken behévliga dtgdrder ska vidtas.
Foreldggandet kan forenas med vite.

Om gillande bestimmelser eller foreldg-
ganden inte iakttas i forskningsverksamheten,
kan Sdkerhets- och utvecklingscentret for ld-
kemedelsomrddet, om det finns vigande sk,
bestdmma att verksamheten ska avbrytas tills
bristerna eller missforhdllandena har av-
hjdlpts, eller dterkalla det tillstand som avses
i11§.

22a§

Sokande av dndring i beslut av Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomrd-
det

Omprovning far begdras i fraga om beslut
enligt denna lag som Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomrddet har fattat.
Bestimmelser om begdran av omprévning
finns i forvaltningslagen .

Bestdmmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om rdttegdng i
forvaltningsdrenden (808/2019).

Ett beslut som fattats av Sikerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomrddet i en-
lighet med 22 § ska iakttas trots dndringsso-
kande, om inte forvaltningsdomstolen bestdm-
mer ndgot annat.

Denna lag trider i kraft den 20 .

De tillstand och andra rdttigheter som Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hdl-
sovdarden har beviljat och gdller ndr denna
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lag trdder i kraft samt beslut av verket, verkets
myndighetsforeskrifter och andra forpliktel-
ser som verket har dlagt forblir i kraft i enlig-
het med de villkor som gdller deras giltighet.
Arenden som vid ikrafitrddandet av denna lag
dr anhdngiga vid Tillstands- och tillsynsver-
ket for social- och hdlsovarden och som enligt
denna lag ankommer pa Sdkerhets- och ut-
vecklingscentret for likemedelsomradet 6ver-
fors till behandling och avgorande vid Sdker-
hets- och utvecklingscentret for likemedels-
omrddet.
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om indring av 18 och 23 § i blodtjiéinstlagen

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 blodtjanstlagen (197/2005) 18 § 2 mom. och
dndras 23 §, sddan den lyder i lag 1044/2015, som foljer:

Gdllande lydelse
18 §

Ledning och évervakning

Genom forordning av social- och hdlso-
vardsministeriet utfirdas bestimmelser om
avgifter for 6vervakningen med beaktande av
lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller vad som bestdms eller fore-
skrivs med stod av den.

23§
Andringssékande

Omprdvning av beslut som avses i 4 § eller
22 § 2 mom. och foreldgganden som avses i
20 § far begéras hos Sdkerhets- och utveckl-
ingscentret for likemedelsomradet pé det sétt
som anges i forvaltningslagen (434/2003).
Omprovning av ett foreldggande som avses i
20 § i denna lag ska begiras inom 30 dagar
frén det att inspektionen avslutades. De atgér-
der forelédggandet avser ska vidtas oberoende
av dndringssdkande.

Andra beslut som har fattats med stod av
denna lag och beslut som har meddelats med
anledning av en begiran om omprdvning far

Foreslagen lydelse

(upphdivs)

23§
Andringssokande

Omprévning far begdras i fraga om ett be-
slut som avses i 4§, 20 § eller 22 § 2 mom. i
denna lag. Bestdmmelser om begdran om om-
provning  finns i forvaltningslagen
(434/2003). Omprévning av ett beslut som av-
ses i 20 § i denna lag ska begdras inom 30 da-
gar fran det att inspektionen avslutades. Be-
slutet ska iakttas trots dndringssokande.

Bestdmmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om rittegdng i

forvaltningsdrenden (808/2019).

Denna lag trdder i kraft den 20 .
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overklagas genom besvér hos forvaltnings-
domstolen pa det sétt som anges i forvalt-
ningsprocesslagen (586/1996).

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som géller indragning av tillstdnd far 6verkla-
gas genom besvir pé det sitt som anges i for-
valtningsprocesslagen. Over andra beslut av
forvaltningsdomstolen far besvér anforas end-
ast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar
besvirstillstand.
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Lag

om #ndring av gentekniklagen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 gentekniklagen (377/1995) 5 g § 1 mom., 5h § 1 och 2 mom., 6 § 2 mom., 16 d §
som samtidigt 6verfors till 4 kap., 26 § 1 mom., 35 och 44 §,

sddana de lyder, 5 g § 1 mom. och 5 h § 1 och 2 mom. i lag 144/2015, 6 § 2 mom. i lag
766/2014 och 16 d och 35 § i lag 847/2004, 26 § 1 mom. i lag 1002/2009 och 44 § i lag

1026/2015, samt
fogas till lagen en ny 16 e § som foljer:

Gdllande lydelse

Sg8
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovarden, Finlands miljocentral och Livs-
medelssikerhetsverket.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hilsovéarden ska fora ett genteknikregister en-
ligt vad som foreskrivs i denna lag.

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovérden 6vervakar innesluten anvidndning
och, nér det giller hilsofrdgor, avsiktlig ut-
sdttning i miljon av genetiskt modifierade org-
anismer. Finlands miljécentral 6vervakar nar
det géller miljofragor avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer.
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Sgs
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r Sd-
kerhets- och utvecklingscentret for ldikeme-
delsomradet, Finlands miljocentral och Livs-
medelsverket.

5h§
Tillsynsmyndigheternas uppgifter

Sckerhets- och utvecklingscentret for ldke-
medelsomrddet ska fora ett genteknikregister
enligt vad som foreskrivs i denna lag.

Séikerhets- och utvecklingscentret for ldike-
medelsomrddet Gvervakar innesluten anvind-
ning och, nér det giller hilsofragor, avsiktlig
utsattning i miljon av genetiskt modifierade
organismer. Finlands miljocentral overvakar
nér det géller miljofragor avsiktlig utsittning i
miljon av genetiskt modifierade organismer.
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Inom omrédet for jord- och skogsbruk dverva-
kar Livsmedelssikerhetsverket avsiktlig ut-
sdttning i miljon av genetiskt modifierade org-
anismer.

6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrditt-
ningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet 4r inom re-
spektive verksamhetsomrade Livsmedelssé-
kerhetsverket, Institutet for hélsa och valfard,
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakeme-
delsomradet, Naturresursinstitutet, Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden,
Finlands miljocentral, Arbetshélsoinstitutet
och dessutom Teknologiska forskningscen-
tralen VTT Ab.

16d§
Tilldmpningsomradde

Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas
inte pd medicinskt verksamma dmnen och be-
redningar som dr avsedda for médnniskor och
som innehdller genetiskt modifierade organ-
ismer, om dmnena och beredningarna har be-
viljats tillstdnd med stdd av annan lagstiftning
och riskbedomningen, Overvakningsplanen,
behandlingen av nya uppgifter, informationen
till allminheten, informationen om resultaten
av utsittningen och utbytet av information
uppfyller kraven i denna lag
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Inom omrédet for jord- och skogsbruk dverva-
kar Livsmedelsverket avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer.

6§

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginrditt-
ningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet 4r inom re-
spektive verksamhetsomréde Livsmedelsver-
ket, Institutet for hilsa och vilfard, Sdkerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomra-
det, Naturresursinstitutet, Finlands miljocen-
tral, Arbetshilsoinstitutet och dessutom Tek-
nologiska forskningscentralen VIT Ab.

16d§
Klinisk likemedelsprovning

Innan klinisk likemedelsprévning inleds ska
verksamhetsutévaren ldmna en i 8 § avsedd
riskbedomning till genteknikndmnden, om ld-
kemedelsprovningen genomfors med stod av
16 § 1 mom. 1 punkten vid sddan innesluten
anvdndning som redan anmidilts.
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26§
Genteknikregistret

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden for likemedelsomradet ska fora
ett genteknikregister. Beslut om utlimnande
av uppgifter fattas dock av genteknikndmn-
den.

358§
Avgifter

I friga om storleken pa inspektions- och
undersokningsavgifter som hor till tillsynen
och avgifter for behandlingen av anmélningar
och ansokningar enligt denna lag foreskrivs i
enlighet med lagen om grunderna for avgifter
till staten (150/1992) genom forordning av
statsradet.

Foreslagen lydelse

5 kap.

Avsiktlig utsdittning i miljon for annat dnda-
mdl iin utslippande pa marknaden

l6eys
Tillimpningsomrdde

Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas
inte pa medicinskt verksamma dmnen och be-
redningar som dr avsedda for mdnniskor och
som innehdller genetiskt modifierade organ-
ismer, om dmnena och beredningarna har be-
viljats tillstand med stod av annan lagstifining
och om riskbedomningen, 6vervakningspla-
nen, behandlingen av nya uppgifter, informat-
ionen till allmdnheten, informationen om re-
sultaten av utsdttningen och utbytet av inform-
ation uppfyller kraven i denna lag.

26§
Genteknikregistret

Sdkerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomrddet ska fora ett genteknikregister.
Beslut om utlimnande av uppgifter fattas
dock av genteknikndmnden.

35§
Avgifter

Tillsynsmyndigheten har rdtt att ta ut avgif-
ter for inspektioner som den utfor med stéd av
denna lag. Pd de avgifter som tas ut for in-
spektioner tillimpas vad som foreskrivs om
avgifter for offentligrittsliga prestationer i la-
gen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992). Nirmare bestimmelser om in-
spektionsavgifterna och deras storlek utfdrdas
genom forordning av statsrddet.
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En tillsynsmyndighet och genteknikndmn-
den kan for egen del pd ansdkan bevilja un-
dantag frén uttag av avgift, om avgiften skulle
vara oskélig pd grund av att den forsknings-
verksamhet eller anviandning som géller de
genetiskt modifierade organismerna ir ringa,
eller av ndgon annan orsak. En avgift kan helt
eller delvis efterskénkas.

44§
Andringssékande

Ett beslut som gentekniknimnden och en
tillsynsmyndighet har fattat med stod av 7
kap. och 38 § far 6verklagas genom besvér hos
forvaltningsdomstolen pa det sitt som anges i
forvaltningsprocesslagen (586/1996).

Nér det géller andra beslut av genteknik-
nimnden och tillsynsmyndigheter dn siadana
som avses i | mom. far omprévning begéras
pa det sitt som anges i1 forvaltningslagen
(434/2003). Omprévning av andra beslut av
tillsynsmyndigheter 4n sddana som fattats
med stod av 35 § 2 mom. i denna lag ska dock
begdras hos gentekniknimnden. Det beslut
som meddelas med anledning av begéran om
omprovning far 6verklagas genom besvar pa
det sdtt som anges i forvaltningsprocesslagen.

Forvaltningsdomstolens beslut i ett drende
som avses i 1 mom. far overklagas genom be-
svar péd det sétt som anges i forvaltningspro-
cesslagen. Forvaltningsdomstolens beslut i ett
drende som avses i 35 § 2 mom. far inte dver-
klagas genom besvér. Over andra beslut av
forvaltningsdomstolen far besvér anforas end-
ast om hogsta forvaltningsdomstolen beviljar
besvirstillstand.

Besviérsritt 1 drenden som avses i 23 § har
ocksa en registrerad forening eller stiftelse
vars syfte ar att frimja naturvard eller miljo-

Foreslagen lydelse

Bestdmmelser om évriga avgifter for pre-
stationer dn de i 1 mom. avsedda prestations-
avgifter som genteknikndimnden och de i 6 §
avsedda tillsynsmyndigheterna tar ut och om
de ovriga avgifternas belopp utfdrdas genom
forordning av statsrddet med stod av lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Tillsynsmyndigheten far for egen del och
genteknikndmnden ftér for egen del pa ansdkan
bevilja undantag fran uttag av avgift, om av-
giften &dr oskélig pa grund av att den forsk-
ningsverksambhet eller anvindning som géller
de genetiskt modifierade organismerna ar
ringa, eller av ndgon annan orsak. Avgifter kan
efterges delvis eller hellt.

44§
Andringssékande

1 genteknikndmndens och i en tillsynsmyn-
dighets beslut, med undantag for beslut som
avses 7 kap. eller 38 § far omprévning begd-
ras. Omprovning av andra beslut som tillsyns-
myndigheter fattat dn sddana som fattats med
stod av 35 § 3 mom. i denna lag ska dock be-
gdras hos genteknikndmnden.

Bestimmelser om sokande av dndring i for-
valtningsdomstol finns i lagen om riittegang i
forvaltningsdrenden (808/2019). 1 forvalt-
ningsdomstolens beslut i ett drende som avses
i 35§ 3 mom. far dndring inte sokas genom
besvir.

Besviérsritt i ett drende som avses 1 23 § har
ocksd en registrerad forening eller stiftelse
vars syfte ar att frimja naturvard eller milj6-
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skydd och inom vars stadgeenliga verksam-
hetsomrade miljokonsekvenserna i fraga upp-
trader.

I beslut om faststillande av avgift enligt 35
§ 1 mom. far dndring sdkas pd det sétt som
angesi 11 b §ilagen om grunderna for avgif-
ter till staten.
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vérd och inom vars stadgeenliga verksamhets-
omrade miljokonsekvenserna i fraga upptré-
der.

Bestammelser om sékande av dndring i be-
slut om faststdillande av avgift finns i lagen om
grunderna for avgifter till staten.

Denna lag trdder i kraft den 20 .

De beslut som Tillstands- och tillsynsverket
for social- och hdlsovdrden har fattat och som
gdller ndr denna lag trdder i kraft och de
andra forpliktelser som verket har dlagt for-
blir i kraft i enlighet med de villkor som giller
deras giltighet. Arenden som vid ikrafttrddan-
det av denna lag dr anhdngiga vid Tillstands-
och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden
och som med stod av denna lag ankommer pd
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkeme-
delsomradet 6verfors for behandling och av-
gorande vid Sdkerhets- och utvecklingscentret
for ldkemedelsomrddet.
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