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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om dndring av lagen om produk-
ter och utrustning for hilso- och sjukvard

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas det att lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard
dndras. I lagen gdrs vissa dndringar som beror pad genomférandet av EU-férordningen om me-
dicintekniska produkter och EU-forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Det foreslés att lagen preciseras i enlighet med nuldget sé att Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden ocksa dr den i EU-forordningarna avsedda myndigheten med ansvar
for medicintekniska produkter och anmilda organ. Lagen far bestimmelser om sprakkraven
enligt EU-forordningarna. Dessutom gors i lagen vissa andra dndringar som det forsta steget
av genomforandet av EU-forordningarna forutsétter.

Lagen avses tréda i kraft sa snart som mojligt. Bestimmelsen om behorig myndighet ar avsedd
att tillimpas fran och med den 26 november 2017.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Nulige
1.1 Lagstiftning och praxis

Med produkter for hilso- och sjukvard avses instrument, apparater, anordningar, programvara,
material och andra produkter eller annan utrustning som anvénds separat eller i kombinationer
och som tillverkaren avsett for anvandning pa ménniskor vid

a) pavisande, forebyggande, dvervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

b) pavisande, dvervakning, behandling, lindring eller kompensation av en skada eller en funkt-
ionsnedsittning,

¢) undersokning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk process, eller

d) befruktningskontroll.

Med produkter for hdlso- och sjukvérd avses ocksd sddan programvara som behdvs for att
produkten eller utrustningen ska fungera pa behorigt sétt och som tillverkaren avsett for ett el-
ler flera av de ndmnda &ndamalen. Funktionen hos produkter for hélso- och sjukvard kan un-
derstodjas med farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel under forutsittning
att de inte uppnar sin huvudsakliga avsedda verkan pé detta sitt.

Med en produkt for hilso- och sjukvérd avsedd for in vitro-diagnostik avses ett reagens, en re-
agerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning, ett instrument, en appa-
rat, en anordning eller ett system som anvénds separat eller i samverkan med andra produkter
och som enligt tillverkarens avsikt ska anvidndas vid sddana extrakorporeala undersdkningar
(in vitro) vilkas enda eller huvudsakliga syfte ar att utifrdn prover frdn ménniskokroppen fa in-
formation om

a) ménniskans fysiologiska tillstdnd eller sjukdomstillstand,

b) en medf6dd missbildning hos ménniskan,

¢) sdkerheten hos prover och att de lampar sig for mottagaren, eller
d) verkningarna av vardétgérder.

Det finns mycket olika produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd. En sédan produkt
kan vara till exempel plaster, pacemaker, tandimplantat, rullstol, rontgenutrustning, virustest,
néssprej eller programvara.

Bestdmmelser om produkter och utrustning for héilso- och sjukvérd finns i lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvérd (629/2010). Lagen baserar sig huvudsakligen p&d EU-
ratten. Genom den lagen har man genomfort rédets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation (nedan
AIMD-direktivet), radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (nedan MD-
direktivet) och Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produk-
ter for in vitro-diagnostik (nedan /VD-direktivet), jaimte &ndringar.

I lagens 1 kap. finns allménna bestdmmelser om tillimpningsomréde och definitioner, i 2 kap.
om krav som géller produkter for hélso- och sjukvérd, i 3 kap. om tillverkarens och verksam-
hetsutdvarens skyldigheter, i 4 kap. om kliniska provningar av produkter, i 5 kap. om yrkes-
mdissiga anvindare och egen produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for hidlso- och sjuk-
vard, i 6 kap. om anmaélda organ, i 7 kap. om tillsyn och i 8 kap. om administrativa tvangsme-
del. Dessutom innehéller lagen ett 9 kap. med sérskilda bestimmelser. I lagen foreskrivs det
om olika fragor med direkta hénvisningar till EU-direktiven, eftersom regleringen delvis &r
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mycket teknisk och detaljerad. Detta géller de vdsentliga krav som produkterna ska uppfylla,
klassificeringen av produkter samt uppgifter som de anmélda organen utfér och beslut som de
fattar. Diremot &r bestimmelserna om yrkesméssiga anviandare och egen produkttillverkning
vid en verksamhetsenhet for hélso- och sjukvérd nationella.

Overensstimmelse med kraven hos en produkt for hilso- och sjukvard pavisas si att tillverka-
ren bestimmer en produktklass for produkten i enlighet med klassificeringskriterierna och vil-
jer det forfarande for pavisande av dverensstimmelse med kraven som ér tillimpligt pa pro-
duktklassen i friga. Pavisandet av dverensstimmelse med kraven ska omfatta en klinisk ut-
virdering med undantag for [VD-produkter.

Med anmalt organ avses ett organ som ndgon EU-medlemsstat har utsett och anmalt till Euro-
peiska kommissionen och som har ritt att utféra bedomningar av 6verensstimmelse med kra-
ven. Finland har utsett tva organ for bedomning av medicintekniska produkter, SGS Fimko Ab
och VTT Expert Services Oy. I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard och
i direktiven finns det bestimmelser om nér organet ska utféra en beddmning av dverensstim-
melse med kraven som en del av pdvisandet av att produkten stimmer Gverens med kraven.
Kriterierna bestdms i enlighet med vilken klass produkten tillhor enligt en riskbeddmning. For
MD-produkter &r klasserna I, Ila, IIb och III, och for [IVD-produkter dr de produkter enligt
lista A och B, produkter avsedda for sjdlvtestning och produkter avsedda for utvéardering av
prestanda och andra produkter. Det anmélda organet ska utfirda ett intyg om EU-
overensstimmelse till tillverkaren 6ver sin 6verensstimmelsebeddmning och vid behov tillho-
rande beslut eller kontrollrapport.

I motsats till praxis inom exempelvis lakemedelssektorn utvarderar den behoriga myndigheten
inom produktsektorn saledes inte produkten eller beviljar forsdljningstillstand for den, utan det
centrala ir tillverkarens och det anmélda organets pavisande av dverensstimmelse med kraven
och tillhérande handlingar. Tillverkaren och andra ekonomiska aktorer ska dock gora en an-
mélan om produkten till Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira)
nér de slépper ut produkten pd marknaden eller borjar tillhandahélla en tjanst. Det anmélda
organet ska ha Valviras tillstind att vara verksamt som anmélt organ, och Valvira dvervakar
ocksa de anméilda organen.

Kommissionen har antagit en genomforandeférordning med bestdmmelser om att utse och
Overvaka de angivna organen, dvs. kommissionens genomforandeférordning (EU) nr
920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och dvervakning av anmélda organ i enlig-
het med rédets direktiv 90/382/EEG om aktiva medicintekniska produkter fér implantation
och radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (nedan kommissionens genom-
forandeforordning 920/2013).

I lagens 7 kap. foreskrivs det om marknadsdvervakning och inspektioner som utfors av Val-
vira. Valvira har till uppgift att 6vervaka och framja sdkerheten hos produkter for hilso- och
sjukvard och i anviandningen av dem samt produkternas dverensstimmelse med kraven. For
skotseln av denna uppgift for Valvira ett register over riskhdndelser, och verket ska utvirdera
de rapporter om riskhéndelser som ldmnats in av de anmélningsskyldiga och vidta atgarder
som behovs for tryggandet av hilsa och sékerhet. Valvira har rétt att utféra de inspektioner
som &vervakningen forutsétter, och verket har ritt att ta produkter for hilso- och sjukvard och
andra produkter for undersdkning och provning. Polisen ska vid behov ge handrackning for ut-
forande av de dessa uppgifter. I 8 kap. foreskrivs dessutom om administrativa tvangsmedel.

Enligt 53 § 1 mom. ankommer den allménna styrningen av och tillsynen 6ver verksamhet en-

ligt lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd pad Valvira. I 2 mom. anges
dessutom att utdver det som i dvrigt foreskrivs om de uppgifter som hor till Valvira skoter
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verket de uppgifter som foreskrivs for den behdriga myndigheten 1 de réttsakter inom Europe-
iska unionen som géller produkter for hélso- och sjukvard.

I Valviras foreskrifter som utférdats med stod av lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard finns nidrmare bestimmelser om olika frdgor, bland annat om vilka sprak som
ska anvéndas 1 handlingar.

1.2 Den internationella utvecklingen

Den 26 maj 2017 trddde Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter, om &@ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (nedan MD-férordningen) och Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(nedan IVD-forordningen) i kraft. MD- och IVD-forordningarna ersétter efter en dvergangstid
de tre nuvarande direktiven.

Termen “medicinteknisk produkt” anvidnds inom EU-rédtten medan man inom den nationella
lagstiftningen har anvint begreppet ’produkter och utrustning for hilso- och sjukvard”. Dessa
betyder huvudsakligen samma sak, &ven om vissa preciseringar gjorts i de nya forordningarna
nér det géller definitionen av produkt och réttsakternas tillimpningsomride har utvidgats.

Fastin losningarna i forordningarna huvudsakligen baserar sig pd nuvarande rattsliga ramar
och EU-anvisningar, medfor forordningarnas ikrafttridande fordndringar med omfattande
konsekvenser for tillverkare av produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd och for andra
ekonomiska aktorer, dven for myndigheterna. I EU-férordningarna finns avsevirt detaljerade
och pd mdnga punkter stringare reglering nér det giller denna sektor, och 1 och med reglering-
en stélls allt mer detaljerade krav pd aktdrerna. Aven de anmaélda organens skyldigheter skérps
i manga avseenden. Det faktum att det sammanlagda sidantalet for de tvda EU-férordningarna i
EU:s officiella tidnings layout &r cirka 500 sidor sdger ndgot om regleringens omfattning. I
bakgrunden till den &ndring dir direktiven ersétts med nya EU-forordningar fanns bland annat
den sa kallade PIP-brostimplantatskandalen, som belyste det nuvarande systemets svagheter.
MD-f6rordningen och IVD-férordningen sammanfaller i ménga avseenden med varandra. For
IVD-produkter finns vissa egna bestimmelser, och alla bestimmelser som géller MD-
produkter &r inte tillimpliga pd IVD-produkter, varfor bestimmelserna om IVD-produkter
finns i en egen forordning.

Forordningarna ér uppdelade pé 10 kapitel. | MD-foérordningen finns dessutom 16 bilagor och
i IVD-forordningen 15 bilagor. I férordningarna foreskrivs bland annat om utslédppande pé
marknaden och ibruktagande av produkter, om de ekonomiska aktorernas skyldigheter, om
produkters identifiering och spérbarhet, om anméilda organ, om klassificering av produkter
och bedomning av Overensstimmelse, om klinisk utvirdering och kliniska prévningar, om
marknadskontroll och om samarbete mellan medlemsstaterna.

Enligt fOrordningarnas relativt komplicerade Overgangsbestimmelser tillimpas MD-
forordningen huvudsakligen och senast fran och med den 26 maj 2020 och [VD-foérordningen
fran och med den 26 maj 2022. Medlemsstaterna och aktdrerna har alltsa i regel &dnnu lite tid
pa sig att genomfora olika lagstiftningsandringar och funktionella dndringar som foljer av for-
ordningarna. Det finns dock undantag fran de huvudsakliga tillimpningsdatumen. Férordning-
arnas bestdmmelser om anmélda organ ska tillimpas redan fran och med den 26 november
2017, dock endast p& de organ som ldmnar en ansdkan om utseende i enlighet med forord-
ningen. Dessutom tillimpas artikel 101 i MD-férordningen och artikel 96 i [IVD-forordningen
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fran och med den 26 november 2017. Enligt dessa artiklar ska medlemsstaterna utse en eller
flera behoriga myndigheter som ska ansvara for genomforandet av denna foérordning. Med-
lemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning
och de kunskaper som krdvs for att myndigheterna ska kunna utfora sina uppgifter enligt
denna forordning pa ritt sétt. Medlemsstaterna ska meddela de behoriga myndigheternas namn
och kontaktuppgifter till kommissionen, som ska offentliggora en forteckning 6ver behoriga
myndigheter.

Dessutom tilldimpas frdn och med den 26 november 2017 bestéimmelserna om den nya aktor
som ska inréttas, dvs. samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Varje medlemsstat
utndmner till samordningsgruppen en medlem och en suppleant med expertkunskaper inom
omradet for medicintekniska produkter samt en medlem och en suppleant med expertkunskap-
er inom omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. En medlemsstat far
vilja att utnimna endast en medlem och en suppleant med expertkunskaper péd bégge omra-
dena. Samordningsgruppen ska vara expertorgan i olika drenden som anknyter till genomfo-
randet av forordningarna. Dessutom tillimpas frén och med den 26 maj 2018 bestdmmelsen
om samarbete mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen.

Enligt forordningarnas dvergangsbestimmelser kan dessutom, med avvikelse fran direktiven,
produkter som ér forenliga med forordningen sléppas ut pa marknaden fore den 26 maj 2020
(MD-produkter) eller fore den 26 maj 2022 (IVD-produkter). Dessutom far, med avvikelse
fran direktiven, organ for bedomning av 6verensstimmelse som uppfyller kraven i forordning-
arna utses och anmélas fore forordningarnas huvudsakliga tillimpningsdatum. De anmélda or-
gan som utses och anmaéls i enlighet med forordningarna far tillimpa de forfaranden for be-
domning av Overensstimmelse som anges i férordningarna och utfirda intyg i enlighet med
dem fore de huvudsakliga tillimpningsdatumen. I praktiken kan alltsa produkter sldppas ut pa
marknaden i enlighet med de nya EU-foérordningarna, och EU-forordningarna kan delvis borja
tillimpas redan fore forordningarnas huvudsakliga tillimpningsdatum. Darfor maste myndlg—
heterna vara redo att agera i enlighet med férordningarna redan innan den slutliga 6vergangs-
tiden 16per ut.

1.3 Bedomning av nuliget

I och med de nya EU-forordningarna kommer det i ménga ar att rdda en situation dér produk-
ter kan slédppas ut pa marknaden och tas i bruk antingen enligt direktiven (lagen om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvard) eller enligt de nya forordningarna. Pa detta sétt kan
tillverkarna inom ramen for overgéngstiden vilja om de sldpper ut sina produkter pa mark-
naden enligt direktiven eller EU-férordningarna. I friga om andra produkter &n de som har lag
risknivé paverkas tidpunkten for utslippandet pd marknaden dock sédrskilt av nér de anmélda
organen har utsetts i enlighet med forordningarna sé att de kan bevilja intyg i enlighet med
dem. Under flera ér finns det alltsa parallellt tva lagstiftningshelheter, av vilka den ena ska till-
lampas 1 enlighet med de artiklar som géller tillimpning och évergangsbestimmelser. En ut-
maning for det nationella genomférandet &r att man &ven pa EU-niva dnnu diskuterar hur
Overgangsbestimmelserna bor tolkas ndr det géller olika skyldigheter. Situationen dr utma-
nande sévil for aktérerna som for myndigheterna. Det &r dndamalsenligt att foreskriva om
vissa fragor som det forsta steget av genomforandet forutsétter for att stodja dvergangen.

I MD- och IVD-forordningarna &ldggs medlemsstaterna att utse en behorig myndighet for me-
dicintekniska produkter och en myndighet med ansvar for anmélda organ senast den 26 no-
vember 2017. Valvira &r enligt lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd en
sddan myndighet. En tolkningsfrdga som har uppkommit d&r om det med stod av denna lag
dven gar att vara behdrig myndighet uttryckligen enligt MD- och IVD-férordningarna. Enligt
1 § 1 mom. i lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd ar syftet med lagen att
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uppratthalla och fraimja sidkerheten hos produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd och i
anvindningen av dem. Enligt 2 mom. genomf6érs med denna lag MD-, IVD- och AIMD-
direktiven jimte dndringar. I 2 §, som géller lagens tillimpningsomréade, foreskrivs ddremot
mera allmént att lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd ska tillimpas pé
konstruktion och tillverkning av produkter och utrustning fo6r hélso- och sjukvard och tillbehor
till dem samt pa hopséttning av vardset och modulsammansatta produkter. Dessutom tillimpas
lagen pa utsldppandet pad marknaden av ovanndmnda produkter och sterilisering av dem i sa-
dant syfte samt pa ibruktagande, installation, underhall, yrkesmissig anvindning, marknadsfo-
ring och distribution av produkterna. I bestdmmelserna om tillimpningsomrade foreskrivs
ocksa att bestimmelser om lagens tillimpning pé& egen produkttillverkning inom verksamhets-
enheter for hélso- och sjukvérden finns i 5 kap. Lagens 5 kap. baserar sig inte pé direktiven,
utan dr av nationellt ursprung.

I enlighet med beskrivningen ovan innehéller lagen siledes bestimmelser om Valviras uppgif-
ter vid marknadsovervakning och vid tillstdndsforfarande och tillsyn som giller de anmélda
organen. [ 53 § 2 mom. anges dessutom att utdver det som i Gvrigt foreskrivs om de uppgifter
som hor till Valvira skdter verket de uppgifter som foreskrivs for den behdriga myndigheten i
de rittsakter inom Europeiska unionen som géller produkter for hilso- och sjukvard. I be-
stimmelsen hénvisas inte till ndgon viss EU-réttsakt, och MD- och IVD-forordningarna &r na-
turligtvis EU-rdttsakter. Salunda &r tolkningen den att det redan i den géllande lagstiftningen
finns en grund for att Valvira ska kunna vara den behdriga myndighet som avses i MD- och
IVD-forordningarna. Eftersom det emellertid for tydlighetens skull dr &ndamélsenligt att dven
glra vissa andra preciseringar i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd, ar
det for att oklarheter som géller befogenheter ska kunna undvikas dndamalsenligt att uttryckli-
gen foreskriva att Valvira ar den behdriga myndighet och myndighet med ansvar for anmélda
organ som avses i MD- och I[VD-forordningarna.

Medlemsstaterna forpliktigas i forordningarna att faststélla spriken i olika handlingar enligt
forordningarna. I lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd och i Valviras {6-
reskrifter som utfdrdats med stod av den finns redan nu bestimmelser om sprakkraven som
kan tillimpas &ven pa forfarandena enligt MD- och IVD-forordningarna. Till alla delar inne-
haller de gillande bestimmelserna dock inte sprakbestimmelser som motsvarar forordningar-
na. For att genomfOrandet av forordningarna ska gé smidigare ér det dven dndamalsenligt att
foreskriva om de krav som géller sprak som en del av det forsta steget av genomforandet.

2 Mailsédttning och de viktigaste forslagen

I egenskap av EU-forordningar &r MD- och IVD-forordningarna direkt tillimplig lagstiftning.
Om forordningarna blir tillimpliga pa grund av tillimpnings- och dvergangsbestémmelserna,
behdver man och far man séledes inte ens utfirda nationella bestimmelser om genomforandet
av dem, savida forordningen inte mdjliggor eller forutsétter detta. Forordningarna ger tamli-
gen liten nationell regleringsman.

Malet med denna regeringsproposition ar att i lagstiftningen gora de dndringar pa miniminiva
som behovs for det forsta steget av det nationella genomférandet av MD- och IVD-
forordningarna. Pa grund av den snéva partiella tillimpningstidtabell som foljer pa EU-
forordningarnas ikrafttrddande har det vid social- och hélsovirdsministeriet &nnu inte varit
mdjligt att bereda nigra dvergripande dndringar 1 lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvérd. Det dr emellertid motiverat med en stegvis beredning av dndringarna i lagstift-
ningen dven av den orsaken att bestimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hilso-
och sjukvérd &nnu inte kan upphévas, utan eftersom de baserar sig pa direktiven tillimpas de
med stod av tillimpnings- och dvergangsbestimmelserna énnu i ménga ér vid sidan av férord-
ningarna.
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Enligt propositionen ska det till lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard fo-
gas en allmidn bestimmelse om att lagen ska tillimpas ocksa pa produkter som omfattas av
MD-f6rordningen och IVD-forordningen och pd myndigheters, anmédlda organs och aktorers
skyldigheter, réttigheter och uppgifter i enlighet med de bestimmelser som géller MD- och
IVD-forordningarnas ikrafttrddande, tillimpning och dvergangsbestdmmelser, men endast till
den del ndgot annat inte foreskrivs i MD- och IVD-forordningarna eller i bestimmelser som
utfirdats med stod av dem. Pa sa sitt sdkerstdller man att det inte finns négra luckor i lagstift-
ningen till exempel nir bestimmelser om en myndighets befogenheter ska tillimpas. Bestdm-
melserna forhindrar till exempel den tolkningen att befogenheterna enligt lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard inte kan omfatta d&ven Gvervakning av produkter som
sléppts ut p& marknaden i enlighet med MD- och IVD-férordningarna nér nagot annat inte fol-
jer av dem.

Till lagen fogas uttryckliga bestimmelser om att Valvira &r den behoriga myndighet och myn-
dighet med ansvar for anmélda organ som avses i MD- och [VD-férordningarna. Till denna
del ar det frdga om en precisering som motsvarar nulédget.

Vid statsradet bereds en reform av statens tillstands- och tillsynsforvaltning. Finansministeriet
sande utkastet till regeringens proposition med forslag till lagstiftning om genomférande av
landskapsreformen och om omorganisering av statens tillstdnds-, styrnings- och tillsynsupp-
gifter (VM037:00/2016) for utlatande 19.4-19.6.2017. I utkastet foreslds det att 6vervakning-
en av produkter och utrustning for hélso- och sjukvard overfors fran Valvira till Sékerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea). I den nu aktuella regeringsproposit-
ionen tas det inte stdllning till var den uppgift som géller produktdvervakning ska placeras i
samband med reformen, utan mélet med propositionen &r endast att garantera en smidig over-
gang 1 anslutning till tillimpningen av EU-forordningarna redan under 2017.

En viktig frdga med tanke péa det forsta steget av genomforandet dr dven bestimmelserna om
sprakkraven for olika handlingar som anges i forordningarna. I lagen foreslas det, med beak-
tande av produktmarknadens internationella karaktér, bli mojligt att anvédnda engelska i stor
omfattning i olika handlingar. Givetvis ska det i enlighet med spraklagen (423/2003) vara
mojligt att anvdnda nationalspraken finska och svenska i kontakterna med den statliga myn-
digheten, dvs. Valvira. Dessutom ska vissa uppgifter vara tillgéngliga pa bade finska och
svenska, om patientséikerheten kréver det. Dirtill preciseras ocksé vissa andra fragor i lagen.

3 Propositionens konsekvenser

I och med de preciseringar som foreslas i lagen dr Valvira fortfarande behdrig myndighet for
savil produkter och utrustning for héilso- och sjukvérd (medicintekniska produkter) som an-
mélda organ. Att vara behorig myndighet enligt EU-forordningarna innebédr dock ett ansvar
for manga uppgifter och skyldigheter enligt EU-forordningarna. Den behdriga myndigheten
behover nya personalresurser och andra resurser for att kunna uppfylla sina forpliktelser enligt
EU-férordningarna. De nya EU-férordningarna innebédr manga nya uppgifter och skyldigheter
for myndigheten och sélunda betydande anstrdngningar i forvaltningen, Gvervakningen, in-
formationen och rddgivningen i friga om lagstiftningshelheten. I det nationella genomforandet
av MD- och IVD-forordningarna ska lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjuk-
vard genomga en storre dversyn. Man har &nnu inte bestdmt tidtabellen for denna beredning.
Likasa preciseras resursbehoven nar beredningen av genomforandet av EU-férordningarna
framskrider.

EU-forordningarna far betydande direkta konsekvenser for tillverkare och andra ekonomiska

aktorer. Dessa har i enlighet med MD-forordningen i regel en dvergangstid pé tre ar och i en-
lighet med IVD-forordningen en dvergéngstid pa fem ér att borja iaktta kraven i de nya {or-
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ordningarna. En tillverkare kan enligt 6vergangsbestimmelserna alltsa vilja en sddan vag att
dess produkt som uppfyller kraven i MD- eller IVD-férordningen kan sléppas ut pd mark-
naden redan fore den 26 maj 2020 nér det giller MD-produkter eller fére den 26 maj 2022 nér
det giller IVD-produkter. Ocksa ett anmélt organ som har utsetts i enlighet med férordningen
kan genomfora forfaranden for beddmning av dverensstimmelse i enlighet med forordningen
och bevilja intyg fore de ovanndmnda datumen. Salunda péverkar denna regeringsproposition
i sig dessa aktorer huvudsakligen pa sa stt att vissa bestimmelser i lagen om produkter och
utrustning for hilso- och sjukvard gors tydligare for att 6ka réttssdakerheten.

Genomforandet av sprakkraven kan medfora oversittningskostnader for aktorerna, i synnerhet
for tillverkarna. I bestimmelserna har det gjorts mdjligt att anvidnda engelska i handlingarna i
s& hog grad som mojligt. Pa detta sétt stoder man, med beaktande av marknadens internation-
ella karaktdr, verksamhetsforutsittningarna for industrin inom denna sektor och gor det moj-
ligt att halla kostnaderna nere. Produkter for hilso- och sjukvard utgdr en betydande industri-
gren ndr man ser till exporten. Enligt Healthtech Finlands publikation “Terveysteknologian
kauppa 2016 (Healthtech Finland april 2017) uppgick exporten av MD- och IVD-produkter
2016 till nagot under 1,9 miljarder euro sammanlagt. En betydande del av aktorerna ér sméa
och medelstora foretag. Sarskilt med tanke pa patientsdkerheten ska vissa handlingar emeller-
tid uppréttas pa nationalspréken. Likasa ska vissa handlingar enligt ett dldggande av Valvira
upprattas eller lamnas till Valvira pa nationalspraken. Detta kan i viss grad paverka tillverka-
res och andra industriella aktdrers vilja att ta sig in p& den finléindska marknaden, som utgdr
ett litet sprakomrade.

Konsekvenserna for patienterna beror ocksé huvudsakligen direkt pd EU-forordningarna. Med
skdrpta krav pa produkterna och striangare tillsynsbestimmelser strdvar man efter att garantera
patientsidkerheten. Nar forordningarna just har trétt i kraft vet man emellertid dnnu inte vilka
konsekvenser bestimmelserna har for t.ex. tillgangen till produkter pa marknaden och for ut-
slappandet pa marknaden av nya innovativa produkter. De konsekvenser som denna proposit-
ion har for patienterna dr huvudsakligen indirekta. Genom att precisera sprakkraven stréavar
man efter att gora produkterna sékrare att anvinda for alla anvandargrupper.

Det ar meningen att gora en mer omfattande beddmning av EU-férordningarnas konsekvenser
for olika aktorer nér lagberedningen i anslutning till genomforandet framskrider.

Genom en precisering av lagstiftningen ser man &tminstone delvis till att myndigheterna och
aktorerna dr medvetna om de bestimmelser som ska tillimpas under vergangstiden. Daremot
kan det valda forfarandet med en allmén bestimmelse om tillimpligheten for lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard med undantag samt vissa sirskilda bestimmelser
leda till situationer dir det &r oklart for den som tolkar lagen till vilka delar lagen ska tillim-
pas. Nér genomforandet av EU-forordningarna framskrider dr det skil att fortsdtta precisera
hur olika bestdimmelser i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd ska till-
lampas vid tilldimpningen av MD-forordningen eller [VD-férordningen.
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4 Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjénsteuppdrag vid social- och hélsovérdsministeriet, och Val-
vira har horts under beredningen. Vid beredningen ordnades ett diskussionsméte i oktober
2017 dér de centrala intressentgrupperna hade mojlighet att komma med frdgor och stind-
punkter om utkastet. Sammanlagt 20 intressentgrupper och aktdrer inom branschen bjods in. I
motet deltog Valvira, Fimea, Stralsdkerhetscentralen, Healthtech Finland, Sailab - MedTech
Finland ry, VTT Expert Services Oy, Suomen Léékériliitto - Finlands Lakarforbund ry och
Suomen Hammasléékériliitto - Finlands Tandlékarforbund ry. Dessutom ldmnades skriftliga
yttranden av Valvira, Sékerhets- och kemikalieverket, Finlands Kommunférbund, SOSTE
Finlands social och hélsa rf, Sailab - MedTech Finland ry, Hammaslaboratorioliitto ry, Fin-
lands Dagligvaruhandel rf och SGS Fimko Ab.

Flest kommentarer gavs det om forslaget till sprakkrav. Forslaget att tillata engelseka i vissa
handlingar véilkomnades. I 12 § 2 mom. och 54 a § 1 mom. foreslas det en sddan precisering
att upplysningarna om en séker anvindning av produkten maste ges pd finska och svenska.
Under diskussionsmotet framforde industriorganisationerna, och i det skriftliga yttrandet an-
sag Sailab - MedTech Finland ry ocksa, att om de upplysningar som &tféljer en produkt ar av-
sedda for yrkesmissiga anvindare bor de som ett alternativ till finska eller svenska ocksé
kunna ges pé engelska. De ansédg att formuleringen i 12 § 2 mom. dirfor inte bor dndras. Som
motivering hénvisade de till en enhetlig medicinsk fackterminologi och didrmed till patientsé-
kerheten, till mojligheten att sldppa ut innovationer pa marknaden och till exportframjandet.
Det kom ocksa inlédgg som stddde forslaget, och i sitt skriftliga yttrande stodde SOSTE é&nd-
ringsforslaget pa grund av patientsékerheten. Det foreslds fortfarande att preciseringen gors ef-
tersom de yrkesmdssiga anvandarna ocksé kan vara andra 4n lékare eller tandldkare, som i re-
gel har goda kunskaper i engelska. For att patientsdkerheten ska kunna tryggas ar det motive-
rat att foreskriva att upplysningarna om en séker anvéndning av produkten méste ges pé finska
och svenska. Dessutom motsvarar formuleringen den tolkning som Valvira redan har gjort av
syftet med den géllande bestimmelsen.

P4 diskussionsmotet behandlade man ocksa 54 a § 4 mom., som innebar att Valvira kan be-
stimma att vissa handlingar eller delar av dem ska ldmnas till myndigheten pa finska eller
svenska. Utifran detta mote har formuleringen av och motiveringen till bestimmelsen dndrats
sé att det betonas att bestimmelsen &r avsedd att vara ett tillsynsbemyndigande for exception-
ella situationer nér sékerheten kréver det. Dessutom framfordes det vissa andra dnskemal om
preciseringar av sprakbestimmelserna.

Valvira konstaterar i sitt yttrande att verket har deltagit i beredningen av propositionen och sa-
ledes inte har nagot att sdga om sjélva lagforslaget eller motiveringen till det. I yttrandet pépe-
kar verket emellertid att det inom statsforvaltningsreformen snabbt bor avgdras var produkto-
vervakningen ska placeras och att de resurser som kréivs for genomforandet av forordningarna
maste beaktas redan i de foljande statsbudgetarna. Dessutom bér man inom produktévervak-
ningen i hogre grad overga till inkomstfinansierad verksamhet av liknande slag som ldkeme-
delsovervakningen.

I 6vrigt var kommentarerna om utkastet ritt fi. Kommentarerna har beaktats si langt majligt.

Sikerhets- och kemikalieverket och Finlands Kommunforbund meddelade att de inte har
nagra kommentarer om utkastet.
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DETALJMOTIVERING
1 Lagforslag

1 §. Lagens syfte. Det foreslas att det till paragrafen fogas ett nytt 3 mom. enligt vilket syftet
med lagen ocksa ir att foreskriva om fragor som anknyter till det nationella genomférandet av
MD-forordningen och IVD-forordningen. Syftet med bestimmelsen &r att klargora lagens
syfte och tillimpningsomrade. Genom de nu foreslagna lagéndringarna foreskrivs &nnu inte
om alla fragor som hor samman med det nationella genomforandet av férordningarna, detta pé
grund av overgéngstiden i fraga om tillimpningen av forordningarna. Till exempel i1 forplik-
telserna for verksamhetsenheter for hélso- och sjukvard finns ett nationellt spelrum, och an-
viandningen av det ska avgdras ndr genomforandet framskrider. Innan MD- och IVD-
forordningarna borjar tillimpas ska alltséd verksamhetsenheterna for hilso- och sjukvéard om-
fattas av forpliktelserna enligt den géllande lagen.

2 §. Tilldmpningsomrade. Det foreslds nya 2—4 mom. I 2 mom. foreskrivs att lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd tillimpas pad produkter som omfattas av MD-
forordningen och IVD-foérordningen och pa de olika aktdrernas skyldigheter, rittigheter och
uppgifter i enlighet med bestimmelserna om MD- och IVD-forordningarnas ikrafttridande,
tillimpning och dvergangsbestimmelser, men endast till den del ndgot annat inte foreskrivs i
MD- och IVD-forordningarna eller i bestimmelser som utfardats med stdd av dem. Med akto-
rer hinvisas till olika ekonomiska aktorer sasom tillverkare och auktoriserade representanter,
men ocksé aktdrer och yrkesméssiga anvéndare inom hélso- och sjukvarden. Hérvid tilldimpas
lagens bestimmelser om till exempel tillverkare pa tillverkare enligt EU-forordningarna, sa-
vida ndgot annat inte foreskrivs om tillverkare i forordningarna, trots att definitionerna i lagen
och i EU-férordningarna skiljer sig en aning fran varandra.

Dessutom preciseras det i 2 mom. sérskilt att bestimmelserna om myndigheter och anmaélda
organ i lagen, inklusive bestimmelserna om deras befogenheter, rittigheter, skyldigheter och
uppgifter, ska tillimpas dven nir MD- eller [VD-foérordningen tillimpas direkt p& produkten
eller aktoren. Sérskilda bestimmelser om detta finns i 6-9 kap. Salunda tillimpas till exempel
bestammelserna om administrativa tvangsmedel och bestimmelserna i 56 § om Valviras ratt
att f4 upplysningar och om sekretess dven vid utférande av uppgifter enligt MD- och IVD-
forordningarna, om inte nagot annat till vissa delar foreskrivs i MD- eller IVD-férordningen.
Uttryck som “enligt denna lag” eller ”som foreskrivs i denna lag” i lagen om produkter och ut-
rustning for hilso- och sjukvard ska da uppfattas som hanvisningar ocksa till MD- och IVD-
forordningarna. Ett exempel pa detta 4r 56 § 1 mom. enligt vilket Tillstdnds- och tillsynsver-
ket for social- och hilsovarden har rétt att avgiftsfritt och trots sekretessbestimmelserna fa for
tillsynen nddvandiga upplysningar av statliga och kommunala myndigheter och av fysiska och
juridiska personer som omfattas av denna lag och de bestimmelser eller foreskrifter som ut-
férdats med stdd av den”.

Nar det giller anmélda organ ska bestimmelsen 1 36 § tillampas. Enligt den paragrafen ska ett
anmalt organ iaktta de allmdnna forvaltningslagarna nar det utfor sina uppgifter och dessutom
iaktta bestdmmelserna om tjénsteansvar. I motiveringen till lagstiftningsordningen i den pro-
position som géller lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard motiveras var-
for ett anmaélt organ ska omfattas av krav pd god forvaltning och tjdnsteansvar (RP 46/2010 rd
s. 42). Enligt skil 55 i ingressen till MD-forordningen och skdl 51 i ingressen till IVD-
forordningen bor medlemsstaterna sérskilt med tanke pa sitt ansvar for att organisera och till-
handahalla hidlso- och sjukvard fa faststélla ytterligare krav pa anmélda organ som utsetts for
beddmning av dverensstimmelse av produkter och som é&r etablerade pa deras territorium, nér
det géller frdgor som inte regleras av forordningen. Sédana ytterligare krav bor inte péverka
tillimpningen av mer specifik dvergripande unionslagstiftning om anmélda organ och likabe-
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handling av anmilda organ. Enligt formuleringarna i skélen &r stidllandet av nationella till-
laggskrav saledes inte enbart bundet till orsaker som anknyter till medlemsstaternas ansvar for
att organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvard, d&ven om detta ndmns vara en sérskild or-
sak. Regleringen anses séledes vara mdjlig.

Likasa ska forfarandebestimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard tillampas. Till exempel ska bestdimmelserna om &ndringssdkande i 58 § tillimpas dven
ndr en myndighet eller ett anmilt organ har fattat ett beslut med stod av MD- eller IVD-
forordningen.

Avsikten ér att 2 mom. ska vara en allmén bestdmmelse om tillimpligheten for lagen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvérd, innan man ndrmare hinner bereda dndringar i
denna lag. Aven om det i momentet foreskrivs att lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard ska tillimpas om inte négot annat foreskrivs i MD- och IVD-
forordningarna eller i bestimmelser som utfiardats med stod av dem, leder bestimmelsen de
facto till att merparten av lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd faller ut-
anfor tillimpningsomridet ndr MD- eller IVD-forordningen ska tilldimpas. Sélunda ska vid
tillimpningen av MD- eller I[VD-forordningen till exempel bestimmelserna i dem om pévi-
sande av Overensstimmelse med kraven och klassificering av produkter tillimpas, och inte be-
stimmelserna i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Dessutom foreslas
det i 2 mom. en informativ hénvisning som géller MD- och IVD-foérordningarnas foretréde.
Eftersom EU-forordningarna ar direkt tilldimplig rétt, dr det inte i1 sig nddvéndigt med en sddan
avgransande precisering i lagstiftningen, men genom en bestimmelse om detta har man strévat
efter att gora syftet med bestdmmelsen tydligare.

Aven enligt MD- och IVD-forordningarna ska de skyldigheter som giller yrkesmissiga an-
véindare enligt 5 kap. i lagen tillimpas pa produkter som sléppts ut p4 marknaden. Enligt arti-
kel 1.15 i MD-forordningen och artikel 1.9 1 IVD-forordningen péverkar dessa forordningar
inte nationell rédtt i frdga om organisation, tillhandahallande eller finansiering av hélso- och
sjukvard, sdsom kravet att vissa produkter far tillhandahallas endast efter forskrivning, kravet
att bara viss hdlso- och sjukvardspersonal eller vissa hélso- och sjukvardsinstitutioner far
lamna ut eller anvénda vissa produkter eller att deras anvéndning méste atfoljas av specifik
yrkesmaéssig radgivning. Dessutom kan i och med 2 § 2 mom. och definitionsbestimmelsen i
artikel 2.3 1 MD-forordningen en specialanpassad produkt fortfarande tillverkas endast efter en
skriftlig anvisning av en s&dan yrkesutbildad person inom hélso- och sjukvérden som avses i
lagen om yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden (559/1994).

I paragrafens nya 3 mom. foreskrivs som komplettering till 2 mom. hur bestimmelserna om
verksamhetsutovare, som definieras i 5 § 1 mom. 15 punkten, ska tillimpas i forhallande till
produktforordningarna. I forordningarna foreskrivs inte om verksamhetsutovare utan om im-
portorer och distributdrer enligt EU-rdtten. Det finns séledes inga bestimmelser om dessa be-
grepp 1 lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard eller i produktdirektiven.
Enligt det foreslagna momentet ska bestimmelserna om verksamhetsutovare i lagen om pro-
dukter och utrustning for hilso- och sjukvard tillimpas pa distributérer och importorer enligt
produktforoordningarna till den del ndgot annat inte foreskrivs om importdrer eller distributd-
rer i forordningarna. Bestimmelsen ar av betydelse sarskilt vid tillimpningen av 8 kap.

I det nya 4 mom. foreslds en informativ hdnvisning till bestimmelser om tillimpningen av
MD- och IVD-forordningarna och till 6vergangsbestaimmelser. Syftet med hianvisningen ar att
klargora att bade direktiven och lagen om produkter och utrustning f6r hilso- och sjukvard,
genom vilken direktiven genomfors, samt EU-forordningarna tillimpas under en 6vergangstid
pa det sétt som foreskrivs i forordningarna.
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12 §. Tillverkarens allmdnna skyldigheter. 1 2 mom. foreskrivs om den information som ska
lamnas tillsammans med en produkt for hélso- och sjukvard och om de upplysningar som ska
atfolja produkten samt om de sprék som ska anvéndas. Det foreslas en precisering i momentet
i fraga om upplysningarna om en séker anvéndning av produkten. Hénvisningen till anvéndare
och patient stryks i bestimmelsen, eftersom det annanstans i lagen foreskrivs om yrkesmaéss-
iga anviandare och det har forekommit oklarhet i friga om vad begreppet “anvdndare” hianvisar
till. Sélunda maste upplysningarna om en sidker anvindning av produkten ges pa finska och
svenska, oavsett om det dr fraga om upplysningar riktade till yrkesmissiga anvédndare, andra
anvéndare eller patienter. Bestimmelsen dr motiverad med tanke pa patientsékerheten, for
oavsett vem som anvénder produkten ar det viktigt att sékerstélla en sdker anvdndning av den.
En precisering foreslas ocksé dérfor att det i 54 a § hénvisas till 12 § 2 mom.

18 §. Anmdlningar till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovdrden. 1 1 mom.
upphévs den bestimmelse enligt vilken det i fraga om produkter for hélso- och sjukvard som
kan medfora en betydande hélsorisk ska anges uppgifter om mérkningar och bruksanvisningar
i anmdlan till Valvira. Samma skyldighet géller importdren. Bestimmelsen har inte tillimpats
i praktiken eftersom begreppet “produkter som kan medfora en betydande hélsorik™ ar odefi-
nierat och oklart.

I 2 mom. foreskrivs det om vissa produkter och om anmélningar som ska géras om dem till
Valvira. Det foreslds att momentets hénvisning till importdren éndras till uttrycket ”den som
for in en produkt till Finland for att sléppa ut den pa den finléindska marknaden”. Orsaken till
detta 4r att man i de nationella bestimmelserna, dvs. sérskilt i Valviras foreskrift 2/2010 som
utfirdades med stod av 18 § med importdr avser sddana verksamhetsutévare som importerar
produkter och utrustning for héalso- och sjukvard till Finland. Definitionen av importdr ar sné-
vare dn 1 de nya produktférordningarna. Produktdirektiven saknar bestimmelser om importor
sd de bestdimmelserna ér av nationellt ursprung. For att begreppen inte ska blandas ihop vid
overgangen till de nya EU-forordningarna via en dvergangstid foreslds det att ordet “importor”
inte anvénds i lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard. Av samma orsak ska
bestdammelsen om importdr upphdvas i 1 mom.

32 §. Beslut att utse anmdlda organ. Bemyndigandet att meddela foreskrifter foreslas bli upp-
hévt 1 paragrafens 3 mom. I kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 920/2013 finns
bestimmelser om tillstdndsforfarandet nér det géller utseende av ett anmélt organ enligt MD-
och AIMD-direktiven, inklusive ans6kningsblankett. Bestimmelser om tillstdndsforfarandet
for utseende enligt forordningarna finns i forordningarna. Saledes har Valvira inte behdrighet
att meddela foreskrifter i dessa fragor pa det sitt som nu foreskrivs i 3 mom. Valvira har inte
meddelat nagra foreskrifter med stod av bemyndigandet s& ingen bestimmelse upphévs i och
med upphdvandet av 3 mom.

53 a §. Behorig myndighet enligt MD- och IVD-férordningarna. Det foreslés en ny 53 a § dér
det entydigt foreskrivs i enlighet med nuldget att Valvira dr den behoriga myndighet som av-
ses i MD-forordningen och IVD-férordningen och skdter de uppgifter som foreskrivs for
denna myndighet i de forordningarna. Precis som for nirvarande ska Valvira vara behorig
myndighet for anmélda organ dven betrdffande MD- och IVD-forordningarna. Dessutom
anges det for tydlighetens skull att Valvira skdter dven de uppgifter enligt MD- och IVD-
forordnmgarna dér det hénvisas till en medlemsstat. I forordnmgarna anvéinds ocksa uttryck
som nationell myndighet”, ”en medlemsstats behoriga myndighet” och “anmélande med-
lemsstat”, vilket alltsa ocksa ska forstds som en hdnvisning till Valvira.

Valvira ska dock naturligtvis inte skota de uppgifter som forutsétter lagstiftningsétgérder eller

som till sin karaktér hor till statsradet. Exempel pé en sadan uppgift som hor till en medlems-
stat, och som alltsa inte hor till Valvira, &r bestimmelsen i artikel 30.2 i MD-férordningen och
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artikel 27.2 1 IVD-forordningen, enligt vilken medlemsstaterna far behalla eller inféra nation-
ella bestimmelser om registrering av distributorer av produkter som har tillhandahallits pa de-
ras territorium, eftersom detta alltsd forutsatter lagstiftningsatgirder. Lagstiftningsfragoma i
anslutning till detta avgors senare. Dessutom ska Valvira naturligtvis inte fullgéra de av med-
lemsstatens skyldigheter som till sin karaktér hor till statsradet. Med detta hianvisas till exem-
pel till utndmning av representanter till EU-organ eller information till kommissionen om fast-
stdllda avgifter. Naturligtvis forstds dessutom till exempel medlemsstaternas skyldighet enligt
forordningarna att tillimpa personuppgiftsdirektivet vid sdidan behandling av personuppgifter
som ska utforas med stod av en forordning rikta sig till alla som tillimpar férordningen, ef-
tersom en sadan skyldighet inte ens genom nationell lag kan begrénsas till att gélla enbart
vissa aktorer.

I det géllande 53 § 2 mom., enligt vilket Valvira skoter de uppgifter som foreskrivs for den
behoriga myndigheten i de réttsakter inom Europeiska unionen som géller produkter for hélso-
och sjukvard, foreslas inga dndringar, fastéin det till innehallet delvis ar 6verlappande med den
nya foreslagna 53 a §. Orsaken till detta &r att 53 § 2 mom. hénvisar till en behorig myndighets
uppgifter som foreskrivs i direktiven. Eftersom direktiven fortfarande tillimpas under en flera
ar lang overgangsperiod, ska bestimmelsen inte upphivas. Dessutom tidcker hdnvisningen till
EU-réttsakter dven hinvisningen till andra réttsakter och i dessa foreskrivna uppgifter, sésom
kommissionens genomforandeforordning 920/2013.

54 a §. Sprdkkrav enligt MD- och IVD-férordningarna. Det foreslés en ny 54 a § med be-
stimmelser om de sprakkrav som ska tillimpas. I MD- och IVD-foérordningarna foreskrivs pé
manga stillen att en viss handling eller nagon information ska ldmnas pa det eller de sprak
som medlemsstaten bestimmer.

I 1 mom. foreslds en bestimmelse om de sprékkrav som géller de upplysningar som ska atfolja
produkten, inklusive bruksanvisningar. Till denna del hénvisas till de bestimmelser i 12 § 2
mom. i1 lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard som preciseras genom
denna proposition. Enligt det momentet ska de upplysningar som atfoljer produkten vara av-
fattade pé finska, svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kédnda an-
visnings- eller varningssymboler. Upplysningarna om en sdker anvindning av produkten
méste dock ges pé finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststélla vilka
upplysningar som forutsitts for en sédker anvindning. Bruksanvisningen for och mirkningen
pa produkter avsedda for sjélvtestning och specialanpassade produkter ska finnas pé finska
och svenska.

I 2 mom. foreskrivs om den information som ska atfélja en produkt som ska implanteras. Av
patientsdkerhetsskil ska denna information avfattas pé finska, svenska och engelska. Eftersom
patienterna reser, dr det viktigt att informationen forstés ocksa utanfor Finland.

Det foreslagna 3 mom. innehdller bestimmelser om olika handlingar som ska avfattas pa
finska, svenska eller engelska. I enlighet med nuldget kan forséikran om Gverensstimmelse
med kraven avfattas ocksa pa engelska, liksom dven intyg av ett anmélt organ. Dessutom kan
en ansOkan som géller att utse ett anmélt organ ocksd avfattas pa engelska i stillet for pé
finska eller svenska. I forordningarna finns en sérskild bestimmelse om ansdkan som giller
att utse ett anmalt organ. Enligt den ska medlemsstaterna dvervéga att for alla berdrda hand-
lingar eller delar av dem godkinna och anvinda ett sprak som allmént forstas inom det medi-
cinska omradet. Bestimmelsen grundar sig pa att en multinationell beddmningsgrupp bedémer
ansokan om att utse ett anmélt organ. Dessutom foreslas det att vissa handlingar med anknyt-
ning till pévisandet av dverensstimmelse ska vara tillgéingliga pa finska, svenska eller eng-
elska.
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I 4 mom. foreskrivs om den information som enligt ett aldggande fran Valvira ska ldmnas ver-
ket for pavisande av en produkts dverensstimmelse med kraven. Valvira kan aldgga en tillver-
kare eller auktoriserad representant att, om det behdvs med tanke pa sidkerheten, ldmna in-
formationen och handlingarna eller bestéimda delar av dem pa finska eller svenska. Valvira
kan 1 sin administrativa praxis ocks4 tillata att informationen lamnas pa nagot annat sprdk som
verket godkdnner, i praktiken pa engelska. Forslaget baserar sig pa att det pa den internation-
ella produktmarknaden ar vanligt att till exempel tekniska handlingar som géller en produkt
enbart skrivs pa engelska. Om informationen alltid ska lamnas till Valvira pa finska eller
svenska, innebér detta betydande Overséttningskostnader for tillverkaren. Ibland, i synnerhet
om tillverkaren inte hor till EU- eller EES-omradet kan den engelsksprékiga informationen om
produkten dock vara av dalig kvalitet. Aven andra tillsynssituationer kan kréva anvéndning av
ett nationalsprak. I och med denna bestimmelse ges Valvira befogenhet att i en tillsynssituat-
ion bestdimma att informationen ska ges pa ett nationalsprak, om det behdvs med tanke pa si-
kerheten. Informationen ska lamnas avgiftsfritt till Valvira.

Syftet med bestdmmelsen ér inte till exempel att Valvira rutinméssigt ska forutsitta att alla sé-
dana handlingar ska avfattas ocksa pa finska eller svenska som ett led i att produkten sldpps ut
pa marknaden. Om handlingarna inte ursprungligen ar avfattade pa finska eller svenska, finns
det dessutom i tillsynssituationer som krdver att man reagerar snabbt inte nédvandigtvis ens
tid for dversittning.

I 5 mom. foreskrivs om den information om anvéndningssékerhet som tillverkaren utarbetar.
Enligt forslaget kan Valvira bestimma att informationen ska ldmnas avgiftsfritt pa de sprak
som behovs med tanke pa sdkerheten. Nar det giller meddelanden foreslds inga bestimmelser
om vissa spréak, eftersom det i olika situationer finns ett behov av olika sprakversioner. Om
meddelandet dr avsett for patienter, ska det skrivas pa finska och svenska. Om det dock ar av-
sett for en yrkesméssig anvéndare och till sin karaktér dr mera tekniskt, kan i synnerhet ett
meddelande pa engelska vara tillrickligt. Om man foreskriver om en skyldighet att alltid
lamna information péd finska och svenska, kan den tid som gér &t till overséttning gora att
meddelandet nar myndigheten langsammare. Valvira kan med stod av bestimmelsen till ex-
empel till en borjan godkénna att ett meddelande 1dmnas pé ett annat sprék, sérskilt engelska,
men aldgga tillverkaren att senare dversitta meddelandet ocksa till nationalspraken.

I 6 mom. foreslés ett bemyndigande for Valvira att utfarda nérmare foreskrifter om sprakregle-
ringen. Valvira kan med stod av bemyndigandet till exempel precisera vilka upplysningar som
forutsatts for en sdker anvdandning och som ska ges pa finska och svenska, om detta behovs for
en effektiv tillampning av bestimmelsen.

2 Nirmare bestimmelser och foreskrifter

I enlighet med det som foreslas i det foregdende stycket far Valvira utfarda ndrmare foreskrif-
ter om sprakregleringen.

3 Ikrafttradande

Lagen foreslas trida i kraft s& snart som mdjligt. Lagens 53 a §, som géller utseende av en be-
horig myndighet, och preciseringen i 1 § 3 mom. av lagens syfte i anslutning till detta foreslas
bli tillampade fran och med den 26 november 2017. Forslaget som géller tillimpningen base-
rar sig pd antagandet att riksdagen inte hinner behandla lagforslaget sa att lagen hinner stad-
fastas fore tidpunkten i1 fraga. P& sd sitt foljer tillimpningsdatumet MD- och IVD-
forordningarnas bestdmmelser om utseende av en behorig myndighet for att undvika oklarhet-
er, fastéin tolkningen alltsé &r att det redan nu finns en grund i lagen for att Valvira ska kunna
vara behorig myndighet.
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4 Forhallande till grundlagen samt lagstiftningsordning

Enligt 2 § 3 mom. i grundlagen ska all utdvning av offentlig makt bygga pa lag. I all offentlig
verksamhet ska lag noggrant iakttas. Genom att lagen far tydligare bestimmelser om Valviras
stdllning som behorig myndighet samt om den nationella lagstiftning som ska tilldimpas vid si-
dan av EU-forordningarna iakttas bestimmelsen 1 fraga.

I och med lagens foreslagna 2 § tillimpas pa anméilda organ bestimmelserna i 36 § om kravet
pa god forvaltning och tjénsteansvar. Detta &r viktigt eftersom ett anmaélt organ skoter en of-
fentlig forvaltningsuppgift enligt 124 § i grundlagen. Forslaget motsvarar nuldget (se RP
46/2010 rd s. 42).

Det foreslés att bestimmelsen om att utse en behdrig myndighet ska tilldimpas retroaktivt, om
inte riksdagen hinner behandla lagforslaget sé att lagen kan stadfastas fore den 26 november
2017. Det ar till denna del frdga om en sadan precisering av de nuvarande bestimmelserna ge-
nom vilken man strivar efter en entydig lagstifining med beaktande av de skyldigheter som
EU-rdtten medfor. Den foreslagna bestimmelsen anses sdledes inte vara problematisk med
hénsyn till grundlagen.

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

Lag
om fndring av lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

I enlighet med riksdagens beslut

upphdvs 1 lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard (629/2010) 32 §
3 mom.,

dndras 12 § 2 mom. samt 18 § 1 och 2 mom. och

fogas till 1 § ett nytt 3 mom., till 2 § nya 2—4 mom. och till lagen nya 53 a och 54 a §

som foljer:

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r dessutom att foreskriva om fragor som anknyter till det nationella
genomforandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintek-
niska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och for-
ordning (EG) nr 1223/2009 och om upphidvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, nedan MD-férordningen, och av Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphévande av direk-
tiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan IVD-férordningen.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag och bestimmelser som utfiardats med stod av den tillimpas pé produkter som om-
fattas av MD-forordningen och IVD-foérordningen och pé aktérernas skyldigheter, réttigheter
och uppgifter i enlighet med bestimmelserna om MD- och IVD-forordningarnas ikrafttra-
dande, tillimpning och dvergangsbestdmmelser, till den del ndgot annat inte foreskrivs i MD-
eller IVD-forordningen eller i bestimmelser som utfardats med stéd av dem. Dessutom till-
lampas de bestdmmelser som finns i denna lag eller som utfardats med stod av den och som
géller behoriga myndigheter och anmélda organ samt deras befogenheter, rattigheter, skyldig-
heter och uppgifter samt de forfarandebestimmelser som finns i denna lag eller som utférdats
med stod av den dven ndr MD- eller [VD-forordningen tilldmpas, till den del ndgot annat inte
foreskrivs i MD- eller [IVD-forordningen eller i bestimmelser som utfardats med stod av dem.

Det som i denna lag foreskrivs om verksamhetsutovare géller vid tillimpningen av MD- el-
ler IVD-forordningen dven importdrer och distributorer enligt forordningarna, till den del na-
got annat inte foreskrivs om importorer eller distributorer i MD- eller IVD-férordningen eller i
bestimmelser som utfardats med stod av dem.

Bestimmelser om tillimpningen av AIMD-direktivet, MD-direktivet, IVD-direktivet, MD-
forordningen och IVD-forordningen samt dvergéngsbestimmelser finns i artiklarna 120, 122
och 123 i MD-f6rordningen och i artiklarna 110, 112 och 113 i [IVD-foérordningen.
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12§

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Sadan information fréan tillverkaren som behdvs med tanke pé sékerheten vid anvéndning,
lagring och transport av en produkt for hilso- och sjukvard ska lamnas tillsammans med pro-
dukten. Om det ar fraga om en produkt avsedd for engangsbruk, ska tillverkaren ocksa upp-
lysa om riskerna med att ateranvinda den. De upplysningar som atfoljer produkten ska vara
avfattade pa finska, svenska eller engelska, om inte upplysningarna ges med allmént kénda
anvisnings- eller varningssymboler. Upplysningarna om en séker anvéndning av produkten
maste dock ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska utifran en riskanalys faststilla vilka
upplysningar som forutsitts for en sédker anvandning. Bruksanvisningen for och markningen
pa produkter avsedda for sjalvtestning och specialanpassade produkter ska finnas pa finska
och svenska.

18§
Anmdlningar till Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovdrden

Tillverkare och auktoriserade representanter, personer som satt ihop modulsammansatta
produkter eller vardset och personer som tillhandahéller steriliseringstjanster ska, om de har
hemort i Finland, nér de sldpper ut en produkt for hdlso- och sjukvard pa marknaden eller bor-
jar tillhandahalla en tjdnst ldmna en anmélan om detta till Tillstdnds- och tillsynsverket for
social- och hélsovarden. Av anmélan ska framgé tillverkarens och vid behov den auktorise-
rade representantens namn och driftstélle samt produktens avsedda d&ndamaél, funktionsprincip
och andra uppgifter med hjélp av vilka produkten kan identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade representanten for en produkt for hilso- och
sjukvard som dr avsedd for sjalvtestning eller en produkt f6r hilso- och sjukvard som innehal-
ler vivnader fran ménniska eller &mnen som hérrér frén blod eller blodplasma frén ménniska
inte har hemort i Finland, &r ocksa den som for in en sadan produkt till Finland for att sldppa
ut den pa den finléndska marknaden skyldig att l1imna en anmalan till Tillstands- och tillsyns-
verket for social- och hédlsovarden. Skyldigheten att ldmna anmaélan géller dock inte sddana
produkter for yrkesmassig anvandning avsedda for in vitro-diagnostik som innehéller nimnda
dmnen av humant ursprung.

53a§
Behorig myndighet enligt MD- och IVD-forordningarna

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden &r den behdriga myndighet for me-
dicintekniska produkter som avses i MD-forordningen (behorig myndighet) och den behoriga
myndighet for medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik som avses i IVD-
forordningen (behdrig myndighet) samt den myndighet med ansvar for anmélda organ som
avses 1 de forordningarna. Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden &r beho-
rigt att utfora de uppgifter och utéva de befogenheter som dessa myndigheter har enligt for-
ordningarna. Dessutom é&r Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovérden behorigt
att utfora de uppgifter och utdva de befogenheter som en medlemsstat har enligt MD- och
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IVD-forordningarna, med undantag for de uppgifter som forutsétter lagstiftningsatgérder eller
som till sin karaktér hor till statsradet.

54a§
Sprakkrav enligt MD- och IVD-férovdningarna

Pé information och handlingar som avses i artikel 10.11 i MD-forordningen och artikel
10.10 i IVD-forordningen tillimpas bestdimmelserna om sprék i 12 § 2 mom.

Information som avses i artikel 18.1 forsta stycket i MD-forordningen ska avfattas pé finska,
svenska och engelska.

Handlingar som avses i artiklarna 19.1, 41 forsta stycket och 56.1 i MD-férordningen och 1
artiklarna 17.1, 37 forsta stycket och 51.1 i IVD-forordningen ska avfattas pa finska, svenska
eller engelska. Handlingar som avses i artikel 52.12 i MD-f6rordningen och i artikel 48.12 i
IVD-forordningen ska vara tillgéingliga pé finska, svenska eller engelska.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden kan, om det behdvs med tanke pa
sdkerheten, aldgga en tillverkare eller auktoriserad representant att utan avgift lamna verket
den information och de handlingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3 andra stycket d i
MD-férordningen och i artiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i [VD-forordningen, eller be-
stdimda delar av informationen eller handlingarna, pa finska eller svenska.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden kan aldgga tillverkaren att utan av-
gift utarbeta meddelanden enligt artikel 89.8 i MD-forordningen och artikel 84.8 i IVD-
forordningen pé de sprak som behdvs med tanke pé sdkerheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovérden far utfirda ndrmare foreskrifter om
spréken i friga om den information och de handlingar som avses i denna paragraf och om for-
farandena 1 anslutning till uppfyllandet av sprékkraven.

Denna lag trdder i kraft den 20 .
Bestdmmelserna i 1 § 3 mom. och 53 a § i denna lag tillimpas fran och med den 26 novem-
ber 2017.

Helsingfors den 26 oktober 2017

Statsminister

Juha Sipili

Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko
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Bilaga
Parallelltext

Lag

om indring av lagen om produkter

I enlighet med riksdagens beslut

och utrustning for hilso- och sjukvard

upphdvs 1 lagen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (629/2010) 32§

3 mom.,

dndras 12 § 2 mom. samt 18 § 1 och 2 mom. och
Jogas till 1 § ett nytt 3 mom., till 2 § nya 2—4 mom. och till lagen nya 53 a och 54 a §

som foljer:

Gillande lydelse

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att upprétthalla och
framja sdkerheten hos produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd och i anvéind-
ningen av dem.

Genom denna lag genomfors radets direk-
tiv 90/385/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation, nedan
AIMD-direktivet, radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter, nedan MD-
direktivet, och Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik, nedan [/VD-
direktivet, jamte dndringar.

Féreslagen lydelse

1§
Lagens syfte

Syftet med denna lag &r att upprétthalla och
framja sdkerheten hos produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvérd och i anvéind-
ningen av dem.

Genom denna lag genomfors radets direk-
tiv 90/385/EEG om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation, nedan
AIMD-direktivet, radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter, nedan MD-
direktivet, och Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik, nedan [/VD-
direktivet, jamte dndringar.

Syftet med denna lag dr dessutom att fore-
skriva om fragor som anknyter till det nat-
ionella genomforandet av Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter, om dndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009
och om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/FEG, nedan MD-
forordningen, och av FEuropaparlamentets
och radets forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens  beslut
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Gidllande lydelse

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pé konstruktion och
tillverkning av produkter och utrustning for
hélso- och sjukvéard och tillbehor till dem
samt pa hopsittning av vardset och modul-
sammansatta produkter. Dessutom tillampas
lagen pa utslippande pd marknaden av ovan
ndmnda produkter och sterilisering av dem i
sadant syfte samt pé ibruktagande, installat-
ion, underhdll, yrkesmdissig anvéndning,
marknadsforing och distribution av produk-
terna. Bestdimmelser om lagens tillimpning
pa egen produkttillverkning inom verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvarden finns i
5 kap.

Foreslagen lydelse

2010/227/EU, nedan IVD-forordningen.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna lag tillimpas pé konstruktion och
tillverkning av produkter och utrustning for
hélso- och sjukvéard och tillbehor till dem
samt pa hopsittning av vardset och modul-
sammansatta produkter. Dessutom tillimpas
lagen pa utslippande pd marknaden av ovan
ndmnda produkter och sterilisering av dem i
sadant syfte samt pé ibruktagande, installat-
ion, underhdll, yrkesmdissig anvéndning,
marknadsforing och distribution av produk-
terna. Bestdimmelser om lagens tillimpning
pa egen produkttillverkning inom verksam-
hetsenheter for hélso- och sjukvarden finns i
5 kap.

Denna lag och bestdmmelser som utfirdats
med stod av den tilldimpas pd produkter som
omfattas av MD-férordningen och IVD-
forordningen och pd aktorernas skyldigheter,
réttigheter och uppgifter i enlighet med be-
Stammelserna ~ om och  IVD-
forordningarnas ikrafttrddande, tillimpning
och évergdngsbestimmelser, till den del nd-
got annat inte foreskrivs i MD- eller IVD-
forordningen eller i bestimmelser som utfdr-
dats med stod av dem. Dessutom tillimpas de
bestdmmelser som finns i denna lag eller som
utfirdats med stod av den och som giiller be-
horiga myndigheter och anmdlda organ samt
deras befogenheter, rdttigheter, skyldigheter
och uppgifter samt de forfarandebestimmel-
ser som finns i denna lag eller som utfirdats
med stod av den dven ndr MD- eller IVD-
forordningen tillimpas, till den del ndgot
annat inte foreskrivs i MD- eller 1VD-
forordningen eller i bestimmelser som utfir-
dats med stod av dem.

Det som i denna lag foreskrivs om verk-
samhetsutovare gdller vid tillimpningen av
MD- eller IVD-férordningen dven importorer
och distributorer enligt forordningarna, till
den del ndgot annat inte foreskrivs om im-
portorer eller distributorer i MD- eller IVD-
forordningen eller i bestimmelser som utfdr-
dats med stod av dem.
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Gidllande lydelse

12 §

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Sadan information fran tillverkaren som
behovs med tanke pé sdkerheten vid anvénd-
ning, lagring och transport av en produkt for
hilso- och sjukvard ska lamnas tillsammans
med produkten. Om det ar frdga om en pro-
dukt avsedd for engéngsbruk, ska tillverkaren
ocksd upplysa om riskerna med att ateran-
vinda den. De upplysningar som &tfoljer
produkten ska vara avfattade pé finska,
svenska eller engelska, om inte upplysning-
arna ges med allmént kidnda anvisnings- eller
varningssymboler. Upplysningarna #ill an-
vindaren eller patienten om en sdker an-
vindning av produkten maéste dock ges pa
finska och svenska. Tillverkaren ska utifran
en riskanalys faststilla vilka upplysningar
som fOrutsdtts for en sdker anvindning.
Bruksanvisningen for och miérkningen pa
produkter avsedda for sjdlvtestning och spe-
cialanpassade produkter ska finnas pé finska
och svenska.

18 §

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

Tillverkare och auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsamman-
satta produkter eller vardset och personer
som tillhandahaller steriliseringstjanster ska,
om de har hemort i Finland, nir de sléapper ut
en produkt for hdlso- och sjukvérd pé mark-
naden eller borjar tillhandahalla en tjénst
lamna en anmélan om detta till Tillstands-

Foreslagen lydelse

Bestimmelser om tillimpningen av AIMD-
direktivet, MD-direktivet, [VD-direktivet,
MD-forordningen och IVD-férordningen
samt overgangsbestimmelser finns i artik-
larna 120, 122 och 123 i MD-férordningen
och i artiklarna 110, 112 och 113 i IVD-
forordningen.

12§

Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Sadan information fran tillverkaren som
behovs med tanke pé sdkerheten vid anvénd-
ning, lagring och transport av en produkt for
hilso- och sjukvard ska lamnas tillsammans
med produkten. Om det ar frdga om en pro-
dukt avsedd for engéngsbruk, ska tillverkaren
ocksd upplysa om riskerna med att ateran-
vinda den. De upplysningar som &tfoljer
produkten ska vara avfattade pé finska,
svenska eller engelska, om inte upplysning-
arna ges med allmént kidnda anvisnings- eller
varningssymboler. Upplysningarna om en
sdker anvédndning av produkten maste dock
ges pa finska och svenska. Tillverkaren ska
utifran en riskanalys faststdlla vilka upplys-
ningar som forutsitts for en sdker anvind-
ning. Bruksanvisningen for och mérkningen
pa produkter avsedda for sjélvtestning och
specialanpassade produkter ska finnas pé
finska och svenska.

18 §

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

Tillverkare och auktoriserade representan-
ter, personer som satt ihop modulsamman-
satta produkter eller vardset och personer
som tillhandahaller steriliseringstjanster ska,
om de har hemort i Finland, nir de slapper ut
en produkt for hdlso- och sjukvérd pé mark-
naden eller borjar tillhandahalla en tjénst
lamna en anmélan om detta till Tillstands-
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och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den. Av anmélan ska framgé tillverkarens
och vid behov den auktoriserade representan-
tens namn och driftstélle samt produktens av-
sedda &ndamal, funktionsprincip och andra
uppgifter med hjélp av vilka produkten eller
utrustningen kan identifieras. / frdga om pro-
dukter for hdlso- och sjukvard som kan med-
fora en betydande hdlsorisk ska dessutom
anges uppgifter om mdrkningar och bruksan-
visningar. Ocksd importéren dr skyldig att
ldmna en anmdlan om sddana produkter.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade
representanten for en produkt for hélso- och
sjukvérd som dr avsedd for sjélvtestning eller
en produkt for hélso- och sjukvérd som inne-
haller vivnader fran ménniska eller &mnen
som hérrdér frén blod eller blodplasma fran
maénniska inte har hemort i Finland, ar ocksa
importiren skyldig att limna en anmaélan till
Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovéarden. Skyldigheten att limna anmélan
géller dock inte sddana produkter for yrkes-
maissig anvdndning avsedda for in vitro-
diagnostik som innehéller nimnda dmnen av
humant ursprung.

32§

Beslut att utse anmdlda organ

Tillstdands- och tillsynsverket for social- och
hdlsovarden kan vid behov meddela ndrmare
foreskrifter om innehdllet i tillstandsansékan

och om ansékan om tillstand.

Foreslagen lydelse

och tillsynsverket for social- och hilsovar-
den. Av anmélan ska framgé tillverkarens
och vid behov den auktoriserade representan-
tens namn och driftstélle samt produktens av-
sedda &ndamal, funktionsprincip och andra
uppgifter med hjélp av vilka produkten kan
identifieras.

Om tillverkaren av eller den auktoriserade
representanten for en produkt for hilso- och
sjukvérd som édr avsedd for sjélvtestning eller
en produkt for hélso- och sjukvérd som inne-
haller vivnader fran ménniska eller &mnen
som hérrdér frén blod eller blodplasma fran
ménniska inte har hemort i Finland, dr ocksd
den som for in en sddan produkt till Finland
for att slippa ut den pd den finldindska mark-
naden skyldig att ldmna en anmélan till Till-
stdnds- och tillsynsverket for social- och hil-
sovarden. Skyldigheten att ldimna anmélan
géller dock inte sddana produkter for yrkes-
maissig anvdndning avsedda for in vitro-
diagnostik som innehéller nimnda dmnen av
humant ursprung.

(Upphdvas)

53a$

Behorig myndighet enligt MD- och IVD-
forordningarna

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden dr den behoriga myndighet
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for medicintekniska produkter som avses i
MD-forordningen (behérig myndighet) och
den behériga myndighet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som avses i
1VD-forordningen (behorig myndighet) samt
den myndighet med ansvar for anmdlda or-
gan som avses i de forordningarna. Till-
stands- och tillsynsverket for social- och hil-
sovdrden dr behorigt att utfora de uppgifter
och utova de befogenheter som dessa myn-
digheter har enligt forordningarna. Dessu-
tom dr Tillstands- och tillsynsverket for soci-
al- och hdlsovdrden behorigt att utfora de
uppgifter och utéva de befogenheter som en
medlemsstat har enligt MD- och IVD-
forordningarna, med undantag for de uppgif-
ter som forutsdtter lagstifiningsdtgdrder eller
som till sin karaktdr hor till statsrddet.

54a§

Sprakkrav enligt MD- och 1VD-
forordningarna

Pa information och handlingar som avses i
artikel 10.11 i MD-forordningen och artikel
10.10 i IVD-férordningen tillimpas bestdim-
melserna om sprdaki 12 § 2 mom.

Information som avses i artikel 18.1 forsta
stycket i MD-forordningen ska avfattas pd
finska, svenska och engelska.

Handlingar som avses i artiklarna 19.1, 41
forsta stycket och 56.1 i MD-forordningen
och i artiklarna 17.1, 37 forsta stycket och
51.1 i IVD-forordningen ska avfattas pd
finska, svenska eller engelska. Handlingar
som avses i artikel 52.12 i MD-forordningen
och i artikel 48.12 i IVD-forordningen ska
vara tillgingliga pa finska, svenska eller
engelska.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden kan, om det behovs med
tanke pd sdkerheten, dldgga en tillverkare el-
ler auktoriserad representant att utan avgift
ldmna verket den information och de hand-
lingar som avses i artiklarna 10.14 och 11.3
andra stycket d i MD-férordningen och i ar-
tiklarna 10.13 och 11.3 andra stycket d i
1VD-forordningen, eller bestimda delar av
informationen eller handlingarna, pd finska
eller svenska.
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Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovdrden kan dldgga tillverkaren att
utan avgift utarbeta meddelanden enligt arti-
kel 89.8 i MD-férordningen och artikel 84.8 i
1VD-forordningen pd de sprak som behdvs
med tanke pad sdkerheten.

Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hdlsovarden far utfdrda ndrmare fore-
skrifter om spraken i fraga om den informat-
ion och de handlingar som avses i denna pa-
ragraf och om forfarandena i anslutning till
uppfyllandet av sprdakkraven.

Denna lag trider i kraft den 20 .
Bestimmelserna i 1 § 3 mom. och 53 a § i

denna lag tilldmpas frdan och med den 26 no-
vember 2017.
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