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Annettu Naantalissa 24 pdivind kesidkuuta 2010
Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

Eduskunnan péétoksen mukaisesti sdddetédén:

1 luku
Yleiset saannokset
1§

Lain tarkoitus

Tamin lain tarkoituksena on ylldpitéd ja edistidid terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seké niiden kdyton
turvallisuutta.

Télld lailla pannaan tdytdntoon aktiivisia implantoitavia ladkinnéllisia laitteita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddidnnon ldhentdmisestd annettu neuvoston direktiivi 90/385/ETY, jdljempind AIMD-direktiivi,
ladkinnillisistd laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY, jiljempéand MD-direktiivi, ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
98/79/EY, jiljempind IVD-direktiivi, sekd nithin myohemmin tehdyt muutokset.

28
Soveltamisala

Titid lakia sovelletaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisélaitteiden suunnitteluun ja
valmistukseen sekéd toimenpidepakkausten ja jirjestelmien kokoamiseen. Liséksi lakia sovelletaan mainittujen
tuotteiden markkinoille saattamiseen ja sitd varten steriloimiseen, kdyttdonottoon, asennukseen, huoltoon,
ammattimaiseen kadyttoon, markkinointiin ja jakeluun. Lain soveltamisesta terveydenhuollon toimintayksikon
omaan laitevalmistukseen sdddetdén 5 luvussa.

38
Soveltamisalan rajaus

Tata lakia ei sovelleta:

1) ihmisesté perdisin olevaan vereen, verisoluihin, veriplasmaan, verituotteisiin eiké laitteisiin, jotka sisaltdvét
niitd laitteen markkinoille saattamisen ajankohtana;

2) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin eiké soluihin; eikd
3) eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin ja soluihin eikd myodskdin mikro-organismeihin; lakia sovelletaan
kuitenkin, jos terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen valmistukseen kéytetdin eldimestéd perdisin olevaa

kudosta, joka on tehty elinkyvyttomaiksi, tai eldimesté periisin olevasta kudoksesta johdettuja tuotteita, jotka
ovat elinkyvyttomid.

Edelld 1 momentista poiketen lakia sovelletaan kuitenkin:

1) in vitro -diagnostiikassa kaytettdviin terveydenhuollon laitteisiin, jotka siséltdvit thmisestd peridisin olevaa
kudosta tai soluja tai niistd johdettuja aineita; ja
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2) terveydenhuollon laitteeseen ja tarvikkeeseen, johon sisiltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen
kdytettynd voidaan pitdd lddkkeend taikka thmisverestd tai veriplasmasta perdisin olevana ladkkeen ainesosana ja
jolla voi laitteen tai tarvikkeen pédasiallisen vaikutuksen liséksi olla lddkkeellinen lisdvaikutus ihmiskehoon.

Jos ladkkeen annosteluun tarkoitettu laite tai tarvike muodostaa yhdessd ldadkkeen kanssa yhtendisen tuotteen,
joka on tarkoitettu kdytettdviksi yksinomaan tdssd kokoonpanossa ja jota ei voida kdyttdd uudelleen, tuotteeseen
sovelletaan lddkelain (395/1987) sddnnoksid. Tillaisessa yhdistelméssé olevan laitteen tai tarvikkeen
turvallisuuden ja suorituskyvyn tulee kuitenkin tdyttda tissa laissa sdddetyt vaatimukset.

4%

Suhde muuhun lainsiidantoon

Siteilylaitteiden, radioaktiivisten aineiden ja séteilytoiminnan turvallisuuteen liittyvien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kdyton valvontaan sovelletaan liséksi séteilylakia (592/1991).

Ladkkeista sdddetddn lddkelaissa. Arvioitaessa sitd, kuuluuko tuote ldidkelain vai timén lain soveltamisalaan, on
otettava huomioon erityisesti tuotteen pddasiallinen vaikutustapa. Epéselvissi tilanteissa, joissa tuote voi kaikki
sen ominaisuudet huomioon ottaen vastata seké ladkkeen etté terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
maiiritelmid, sovelletaan tuotteeseen ensi sijassa ladkelakia.

Jos muu terveydenhuollon laite kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu terveydenhuollon laite on myos
koneiden turvallisuutta koskevassa lainsdddidnnossi tarkoitettu kone, laitteen on tdytettavdi myos kyseisen
lainsddddnnon mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset silloin, kun ne ovat tdimén
lain nojalla sdddettyjd olennaisia vaatimuksia yksityiskohtaisemmat ja niiden noudattamatta jittdminen
vaarantaisi terveydenhuollon laitteen turvallisuuden.

Kun valmistaja on tarkoittanut laitteen tai tarvikkeen kéytettdvéksi sekd henkilosuojaimena etta
terveydenhuollon laitteena tai tarvikkeena, sen on tdytettdvda myos henkilosuojaimille asetetut terveytti ja
turvallisuutta koskevat vaatimukset.

Lakia ei sovelleta kosmeettisista valmisteista annetun lain (22/2005) mukaisiin tuotteisiin.

5§

Mairitelmit
Tassé laissa tarkoitetaan:

1) terveydenhuollon laitteella instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksindén tai
yhdistelména kiytettdvii laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kiytettaviksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehk&isyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin;
¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; taikka

d) hedelmoittymisen sdételyyn;

2) aktiivisella implantoitavalla terveydenhuollon laitteella omalla energialdhteelld tai muulla voimalla kuin
suoraan ithmiskehon aikaansaamalla voimalla tai painovoimalla toimivaa laitetta, joka on tarkoitettu
asennettavaksi pysyvisti kokonaan tai osittain, kirurgisesti tai muulla ldiketieteelliselld menetelmillad
ihmiskehoon tai liddketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnolliseen aukkoon ja joka on tarkoitettu
jatettidviksi paikoilleen toimenpiteen jdlkeen;

3) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla terveydenhuollon laitteella reagenssia, reagenssituotetta, kalibraattoria,
vertailumateriaalia, testipakkausta, instrumenttia, laitetta, laitteistoa ja jirjestelmii, jota kdytetddn joko yksin tai
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yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kédytettdviksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro)
suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai pddasiallisena tarkoituksena on saada ihmisesti otettujen
ndytteiden perusteella tietoa ihmisen:

a) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

b) synnynnéisestd epdmuodostumasta;

c¢) ndytteiden turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle; tai
d) hoitotoimenpiteiden vaikutuksista;

4) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua terveydenhuollon
laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muun kuin terveydenhuollon ammattihenkilén kdytt6on;

5) yksilolliseen kdayttoon valmistetulla laitteella yksittdiselle nimetylle potilaalle terveydenhuollon
ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) mukaisen terveydenhuollon ammattihenkilon kirjallisen méérdayksen
mukaisesti valmistettua laitetta; yksilolliseen kédyttoon valmistettuna laitteena ei kuitenkaan pidetd jatkuvalla tai
sarjatuotantomenetelmailld valmistettua laitetta, jota on muunnettu l4dkérin tai muun ammattimaisen kéyttdjan
médrittdmien erityistarpeiden perusteella;

6) lisdlaitteella instrumenttia, laitteistoa, vélinettd, materiaalia tai muuta laitetta tai tarviketta, jota sen valmistaja
on erityisesti tarkoittanut kiytettdaviksi tietyn terveydenhuollon laitteen kanssa laitteen kdyton
mahdollistamiseksi valmistajan madrdimén kayttotarkoituksen mukaisesti;

T) kertakdyttolaitteella terveydenhuollon laitetta, jonka valmistaja on madrittanyt kdytettdviksi vain yhden
kerran yhti potilasta varten;

8) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua terveydenhuollon
laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen
kliinisessd laboratoriossa tai muussa valmistajan tilojen ulkopuolisessa tilassa;

9) kliiniselld arvioinnilla valmistajan kliinisten tietojen perusteella tekemé@d arviointia, jolla vahvistetaan, ettid
laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ovat vaatimusten mukaisia laitteen tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa;
kliininen arviointi sisdltdd arvion haittavaikutusten ja haitta-hyotysuhteen hyviksyttavyydest;

10) kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella terveydenhuollon laitetta, joka on tarkoitettu laitteen
suorituskyvyn tarkistamiseksi ja epétoivottujen sivuvaikutusten méérittdmiseksi ja arvioimiseksi

asianmukaisessa kliinisessd ympiristossi;

11) kliinisilld tiedoilla terveydenhuollon laitteen kliinisen kdyton perusteella saatuja turvallisuutta tai
suorituskykyéd koskevia tietoja; tietojen on oltava periisin:

a) asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisesté laitetutkimuksesta;
b) samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskevasta yhdesta tai
useammasta kliinisesti tutkimuksesta tai muusta tutkimuksesta, josta on raportoitu tieteellisessi kirjallisuudessa;

tai

c) asianomaisesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa,
saatuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaisuista tai julkaisemattomista raporteista;

12) kliiniselld laitetutkimuksella ihmisiin kohdistuvaa tutkimusta, joka tehdédén terveydenhuollon laitteen
kayttotarkoituksen ja ominaisuuksien méadrittimiseksi, arvioimiseksi tai tarkistamiseksi;
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13) valmistajalla luonnollista henkild tai oikeushenkil6d, joka on vastuussa terveydenhuollon laitteen
suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkitsemisesté laitteen saattamiseksi markkinoille omaan
nimeen; ndméi toimet voi suorittaa myOs joku muu valmistajan nimeen; valmistajille asetettavia velvoitteita
sovelletaan yhtildisesti luonnolliseen henkil6n ja oikeushenkil6on, joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin
kunnostaa, uudelleenkisittelee tai merkitsee yhden tai useamman valmiin tuotteen tai antaa niille
kéyttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena sen saattamiseksi markkinoille omaan nimeen;

14) valtuutetulla edustajalla Euroopan unionin alueelle sijoittautunutta luonnollista henkil64 ja oikeushenkilod,
joka valmistajan tehtivdin nimedméini toimii valmistajan puolesta ja jonka puoleen viranomaiset ja muut voivat
kddntyd valmistajan asemesta valmistajalle tdssd laissa sdddettyihin velvoitteisiin liittyvissd asioissa;
terveydenhuollon laitteella saa olla vain yksi valtuutettu edustaja;

15) toiminnanharjoittajalla luonnollista tai oikeushenkil6d, joka vastaa terveydenhuollon laitteen tuonnista
Suomeen, myynnistéd, vuokrauksesta tai muusta jakelusta vastiketta vastaan tai korvauksetta taikka
ammattimaisesti asentaa tai huoltaa terveydenhuollon laitteita;

16) terveydenhuollon toimintayksikolld potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 2 §:n 4
kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon toimintayksikkod;

17) ammattimaisella kéayttdjdlld:

a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 2 §:n 4 kohdassa tarkoitettua terveydenhuollon
toimintayksikkod, sosiaalihuoltolain (710/1982) 17 §:ssd tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja antavia julkisia ja
yksityisid toimintayksikoitd sekd kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain (519/1977) 9 §:ssé tarkoitettua
erityishuollon toimintayksikkod;

b) terveydenhuollon ammattihenkiloistd annetun lain mukaista terveydenhuollon ammattihenkilod, joka
ammattia harjoittaecssaan kayttad terveydenhuollon laitetta tai luovuttaa niitd potilaan kéyttoon; tai

¢) muuta luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, jonka elinkeinotoiminta tai ammatinharjoittaminen on 1
kohdan a—c alakohdan mukaisten tehtdvien suorittamista tai joka néissé tehtdvissi tai ndiden tehtivien
opetustoimessa kiyttii tai edelleen luovuttaa terveydenhuollon laitteita;

18) kayttotarkoituksella kdyttdd, johon terveydenhuollon laite valmistajan merkinndissid, kdyttoohjeessa tai
myynninedistdmistd koskevassa aineistossa annettavien tietojen mukaan on tarkoitettu;

19) markkinoille saattamisella terveydenhuollon laitteen ensimmaéistd kidyttoon saattamista maksua vastaan tai
korvauksetta laitteen jakelemiseksi tai kdyttimiseksi Euroopan unionin alueella riippumatta siitd, onko laite uusi,
taysin kunnostettu tai uudelleenkisitelty; markkinoille saattamisena ei pidetd laitteen kayttdmistd kliinisiin
laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskyvyn arviointitutkimukseen;

20) kdyttoonotolla vaihetta, jolloin terveydenhuollon laite on loppukéyttdjin saatavilla ja valmis kéytettdviksi
ensimmaisti kertaa kiyttdtarkoituksensa mukaisesti Euroopan unionin alueella;

21) luokitussdidinnélld terveydenhuollon laitteen jaottelua tuoteluokkiin vaatimustenmukaisuuden arviointia
varten;

22) uudelleenkdisittelylld sellaista laitevalmistusta, jossa alkuperdisen valmistajan kertakéyttoiseksi méadrittelemi
terveydenhuollon laite késitelldén kdyton jalkeen siten, ettd se voidaan kdyttdd uudelleen alkuperdiseen
tarkoitukseensa; sekd

23) ilmoitetulla laitoksella Euroopan unionin jdsenvaltion nimedmii ja Euroopan komissiolle ilmoitettua
laitosta, jolla on oikeus tehdéd vaatimustenmukaisuuden arviointeja.

Terveydenhuollon laitteena pidetddn myos sellaista laitteen tai tarvikkeen asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa
ohjelmistoa, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
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tarkoitukseen. Terveydenhuollon laitteen toimintaa voidaan edistidd farmakologisin, immunologisin ja
metabolisin keinoin silld edellytykselld, ettei laitteen pééasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan télla tavalla.

2 luku
Terveydenhuollon laitteita koskevat vaatimukset
68

Olennaiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen tulee tiyttdd sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Aktiivisiin implantoitaviin
terveydenhuollon laitteisiin sovelletaan AIMD-direktiivin liitteen I vaatimuksia, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan IVD-direktiivin liitteen I vaatimuksia ja muihin laitteisiin MD-direktiivin
liitteen I vaatimuksia.

Terveydenhuollon laite tidyttdd olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja varustettu sitd
koskevien kansallisten standardien mukaisesti, jos ndmé standardit on annettu yhdenmukaistettujen standardien
nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessé. Olennaiset vaatimukset
voidaan tdyttdd myos muutoin kuin edelld tarkoitettuja standardeja noudattamalla.

Laitteen tulee olla kiyttdtarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kayttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyné saavuttaa
sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky. Laitteen asianmukainen kiytto ei saa tarpeettomasti vaarantaa
potilaan, kdyttijin tai muun henkilon terveytti tai turvallisuutta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérdyksid olennaisten vaatimusten
sisallosti.

78§

Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, IT a, IT b ja IIT sekd in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet listan A ja B laitteisiin, itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin laitteisiin ja muihin laitteisiin. Laitteiden
luokat madrdytyviat MD- ja IVD-direktiivien perusteella. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi
antaa tarkempia méidrdyksid laitteiden luokkien médrdytymisesta.

8§

Markkinoille saattaminen ja kdyttoonotto

Euroopan talousalueelle sijoittautunut valmistaja tai valtuutettu edustaja voi saattaa terveydenhuollon laitteen
markkinoille, kun laite tdyttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

Markkinoille saatetun terveydenhuollon laitteen saa ottaa kdyttoon, kun se asianmukaisesti toimitettuna,
asennettuna, huollettuna ja kdyttotarkoituksensa mukaan kiytettynd tayttdd timén lain mukaiset vaatimukset.

9§
CE-merkinti

CE-merkinnilld valmistaja osoittaa, ettid terveydenhuollon laite tdyttdd sitd koskevat olennaiset vaatimukset. Kun
laite saatetaan markkinoille, se on varustettava CE-merkinnalla.

Edelld 1 momentissa sdiddetystéd poiketen CE-merkinnillé ei saa varustaa yksilolliseen kédyttoon valmistettua
laitetta, toimenpidepakkausta, jirjestelméd, suorituskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta eiké terveydenhuollon
toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettua laitetta. My0Oskiin sterilointipalvelun tuottaja ei saa
kiinnittdd laitteeseen CE-merkintii.

Jos terveydenhuollon laite kuuluu myos sellaisen muun lainsdddidnnon soveltamisalaan, jossa on sdédnnoksid CE-
merkinniistd, merkinnin tulee osoittaa, ettd laite on my6s ndiden muiden sddnndsten mukainen.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérdayksida CE-merkintdjen kdytosti
terveydenhuollon laitteissa.

10 §
Nihtaviksi asettaminen

Terveydenhuollon laitteen saa asettaa ndhtéviksi vaikkei se taytd 6 §:ssé tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, jos
selvilld merkinnilld on osoitettu, ettei laitetta voi saattaa markkinoille eiki ottaa kidyttoon ennen kuin se on
saatettu vaatimusten mukaiseksi. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua laitetta, joka on asetettu nihtdviksi ja joka
el tdytd olennaisia vaatimuksia, el saa kdyttda ihmisestd perdisin olevien niytteiden kisittelyyn.

11§
MarkKkinointi

Terveydenhuollon laitteen markkinoinnilla tarkoitetaan kaikkia tiedottamis-, tilausten hankinta- ja
kannustustoimenpiteitd, joiden tarkoituksena on laitteen méadrdadamisen, toimittamisen, ostamisen tai kayton
edistdminen.

Terveydenhuollon laitteen markkinointi, johon sisédltyy myds mainonta ja muu myynninedistdmistoiminta, ei saa
olla epidasiallista eikd se saa antaa liioiteltua tai virheellistd kuvaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai kiytosta.

3 luku

Valmistajan ja toiminnanharjoittajan velvollisuudet
12 §
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja
merkitsemisestd riippumatta siitd, suorittaako valmistaja nimai toimet itse vai tekeeko joku muu ne hinen
lukuunsa.

Valmistajan on annettava terveydenhuollon laitteen yhteydessi turvallisuuden kannalta tarpeelliset tiedot sen
kdytostd, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos laite on kertakédyttéinen, valmistajan on ilmoitettava myos niistéd
riskeisti, jotka voivat toteutua, mikili laitetta kiytetdsin uudelleen. Laitteen mukana olevien tietojen on oltava
suomen, ruotsin tai englannin kielelld, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai
varoitusmerkinngilld. Kayttdjélle tai potilaalle tarkoitettujen, laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen on
kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld. Valmistajan on riskianalyysin perusteella médriteltdavi, mitkéd ovat
turvallisen kéyton edellyttdmié tietoja. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden seké yksilolliseen
kayttoon valmistettujen laitteiden kédyttdohjeiden ja merkintjen on oltava suomeksi ja ruotsiksi.

Valmistajan on annettava potilaalle yksilolliseen kédyttoon valmistetun laitteen vaatimustenmukaisuudesta
vakuutus. Vakuutusta ei kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston tulee méardyksellddn vahvistaa vakuutuksen sisélto.

13§
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen
luokitussddnnon mukaisesti ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen kéytettavin menettelyn. Vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen on siséllytettidvéa kliininen
arviointi lukuun ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita.

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kdytettidvéa ilmoitettua laitosta, jos valitussa menettelyssé niin
edellytetdédn. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa médrdyksid vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen ja kliinisen arvioinnin seké in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn
arviointitutkimusten sisilloistd ja menettelyisti.
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Ilmoitettua laitosta kiytettdessd valmistajan on laadittava vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavat
asiakirjat ja kirjeenvaihto arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen hyvéksymélld Euroopan unionin
Jasenvaltion virallisella kielella.

14 §
Valmistuksen jéilkeinen seuranta

Valmistajan on seurattava ja arvioitava ajantasaisella jirjestelmaélliselld menettelylld terveydenhuollon laitteista
tuotannon jilkeen saatavia kokemuksia sekd laitteen kliiniseen arviointiin liittyvid tietoja.

Valmistajan on séilytettdvi vaatimustenmukaisuutta koskevat ja muut valvonnan edellyttdmat tiedot vihintdin
viiden vuoden ajan terveydenhuollon laitteen valmistuksen paittymisesti tai kliinisiin tutkimuksiin,
suorituskyvyn arviointiin ja yksilolliseen kdyttoon tarkoitetun laitteen valmistumisesta. Implantoitavia laitteita
koskevien tietojen séilytysaika on kuitenkin vihintdén 15 vuotta.

15§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tilanteista, jotka ovat johtaneet tai
olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjdn tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen, ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hdiriosta;

3) riittAmattomastd merkinnasti; taikka

4) riittdmittomasta tai virheellisesti kidyttdohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki terveydenhuollon laitteen
ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvét 1 momentissa esitetyistd seikoista johtuvat tekniset ja lddketieteelliset
syyt, joiden vuoksi valmistaja jirjestelmallisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérdyksid siitd, miten
vaaratilanneilmoitukset tehdédédn ja mité tietoja niissid on ilmoitettava.

16 §
Eraat valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Sen, joka kokoaa CE-merkinnilld varustettuja terveydenhuollon laitteita niiden kéyttotarkoituksen mukaisesti ja
niiden valmistajien kiytolle asettamissa rajoissa laitteiden markkinoille saattamiseksi jirjestelmini tai
toimenpidepakkauksina, on laadittava vakuutus, jossa kokoaja vakuuttaa:

1) todentaneensa laitteiden keskindisen yhteensopivuuden sekéd koonneensa toimenpidepakkauksen tai
jarjestelmin valmistajan ohjeiden mukaisesti;

2) suorittaneensa jarjestelméin tai toimenpidepakkauksen pakkaamisen ja toimittaneensa kéyttdjille asiaa
koskevat tiedot, joihin kuuluvat valmistajien asiaa koskevat ohjeet; ja

3) ettd kaikkiin edelld mainittuihin toimiin on sovellettu tarvittavia sisdisid valvonta- ja tarkastusmenetelmié.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, ei koske in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja eiké aktiivisia implantoitavia
terveydenhuollon laitteita.

Jos 1 momentissa sdddetyt edellytykset eivit tiyty, jarjestelméd tai toimenpidepakkausta pidetdéin
terveydenhuollon laitteena ja kokoajaa valmistajana.
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Jos valmistaja on tarkoittanut 1 momentissa tarkoitetun jirjestelmén tai toimenpidepakkauksen tai muun CE-
merkinnélld varustetun terveydenhuollon laitteen steriloitavaksi ennen kéyttoonottoa, sen, joka tekee steriloinnin
ennen markkinoille saattamista, on valintansa mukaan noudatettava MD-direktiivin liitteen II tai V mukaisia
menettelyjd. Niiden liitteiden soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden
saavuttamiseksi tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kunnes steriili pakkaus on avattu tai tuhottu.
Steriloijan on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen I kohdassa 13 tarkoitetut
tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja tarvikkeiden valmistajien toimittamat ohjeet.
Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettiva Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
saatavilla viiden vuoden ajan toimenpidepakkaukseen merkitysti tai steriloituna markkinoille toimitetun laitteen
viimeisestd kdyttopdivistd taikka jirjestelmdn markkinoille saattamisesta.

17 §
Toiminnanharjoittajan velvollisuudet

Toiminnanharjoittajan on noudatettava valmistajan antamia tietoja ja ohjeita terveydenhuollon laitteen
kuljetuksesta, séilytyksestd, asennuksesta, huollosta ja muusta laitteen késittelysta.

Toiminnanharjoittajan on varmistauduttava, ettd luovuttaessaan terveydenhuollon laitteen loppukéyttdjélle laite
on siind kunnossa, missi valmistaja on tarkoittanut laitetta kiytettdvin. Muulle loppukiyttéjélle kuin
ammattimaiselle kéyttédjélle luovutettava laite on tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle tietoonsa tulleista vaaratilanteista,
joiden on todettu tai epdilldéin johtuneen laitteessa olevasta viasta tai puutteellisuudesta.

18 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tehtiviit ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan seké jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja sterilointipalvelun
tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtdvi terveydenhuollon laitetta markkinoille saatettaessa seké
aloitettaessa palvelun tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus, josta kdy selville
valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi, toimipaikka, laitteen kdyttotarkoitus, toimintaperiaate ja
sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa. Terveydenhuollon laitteesta, joka voi aiheuttaa merkittdvin
terveydellisen riskin, on liséksi ilmoitettava tiedot merkinndisté ja kdyttoohjeista. Myds maahantuoja on
ilmoitusvelvollinen téllaisista laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta taikka ihmisen veresta
tai veriplasmasta periisin olevia aineita sisdltivin terveydenhuollon laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myos maahantuoja on velvollinen tekeméén ilmoituksen Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle. Ilmoitusvelvollisuutta ei kuitenkaan ole ammattimaisen kéyttdjdn kdytt6on
tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta, joka siséltdd mainittuja ihmisperiisié aineita.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérayksid ilmoitusten tekemisestd, 1
momentissa sdddetyistd tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa, sekd niistd laitteista, joita 2 momentissa
sdddetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

4 luku

Kliiniset laitetutkimukset
19 §
Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sdinnokset

Kaikki kliiniset laitetutkimukset on suunniteltava, tehtivé ja raportoitava hyvin kliinisen tutkimustavan
periaatteiden mukaisesti.
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Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetusta laitteesta valmistajan tai valtuutetun edustajan on laadittava vakuutus, jonka
mukaan Kyseinen laite on olennaisten vaatimusten mukainen lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevia
seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin potilaan terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia miérdyksid kliinisen laitetutkimuksen
suorittamisessa kaytettdvistd menettelyistd ja vakuutuksen siséltamisté tiedoista.

Kliinisia laitetutkimuksia tehtdessd on noudatettava lisdksi soveltuvin osin, mité ladketieteellisestd tutkimuksesta
annetussa laissa (488/1999) sididdetéin.

208
Ilmoitus kliinisesti laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan (foimeksiantajan) on tehtavi
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus kliinisesti laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen
aloittamista. [lmoitusta ei tarvitse tehdd CE-merkinnilld varustetusta terveydenhuollon laitteesta, jos
tutkimuksessa ei poiketa valmistajan médrittelemésti kayttotarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla laitteella
tehtdvistd kliinisestd tutkimuksesta on kuitenkin aina tehtdvi ilmoitus.

Tuoteluokkaan III kuuluvien laitteiden, implantoitavien laitteiden seki tuoteluokan II a ja II b pitkdaikaisten
invasiivisten laitteiden kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 pdivén kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jollei
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ole titd ennen pyytidnyt lisdselvitysta tai ilmoittanut kieltavinsd
tutkimukset ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen
laitetutkimus voidaan aloittaa sen jdlkeen kun ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laitetutkimuksen
aloittamisen edellytyksené on liséksi eettisen toimikunnan antama myonteinen lausunto tutkimuksesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa médédrdyksid siitd, miti tietoja sille tulee toimittaa
kliinisisté laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa.

21§
Kliinisen laitetutkimuksen kieltiminen, keskeyttiminen ja lopettaminen

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ei voi hyvéksyid 20 §:n 2 momentissa tarkoitetun
tuoteluokkaan II a, I b tai III kuuluvan taikka implantoitavan terveydenhuollon laitteen kliinisté tutkimusta
toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettiva toimeksiantajalta lisdselvitys tutkimuksesta.
Lisidselvityspyynnossé on yksiloitdvi ja perusteltava kaikki syyt, minkd vuoksi tutkimusta ei voi toteuttaa
tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi lupa- ja valvontaviraston selvityspyynnon perusteella
muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivit ole lupa- ja valvontaviraston lisdselvityspyynnossd edellytettyji, ei
kliinisti tutkimusta saa aloittaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi keskeyttii tai mééritéd lopetettavaksi meneilldédn olevan
kliinisen laitetutkimuksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttamistd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on kuultava toimeksiantajaa
tai tutkijaa ja varattava kuultavalle seitsemin pdividi aikaa antaa selityksensi tai esittdd mielipiteensi. Lupa- ja
valvontavirasto voi kuitenkin méératd tutkimuksen keskeytettdaviksi vélittomasti asianosaisia kuulematta, jos
mddrdyksen perusteena on tutkittavaa uhkaava véliton vaara. Jos tutkimus on keskeytetty, lupa- ja
valvontaviraston on pédtettivi erikseen tutkimuksen lopettamisesta tai annettava lupa jatkaa tutkimusta.
Tutkimuksen lopettamisesta saa péattid vasta sen jilkeen, kun asianosaisia on kuultu hallintolain (434/2003)
mukaisesti.

22§
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta- viraston ilmoitusvelvollisuus

https://finlex .fi/fi/laki/alkup/2010/20100629 9/21



20.12.2020 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 - Saddokset alkuperdisind - FINLEX ®

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paitoksestd, jolla lupa- ja
valvontavirasto on kieltdnyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtidvén tutkimuksen aloittamisen tai
maiérdannyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava pdédtdksen perusteet.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille paitoksestd, joka koskee useassa eri jdsenvaltiossa toteutettavaa samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetdédn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan edellytetdéin tehtiviksi merkittivid muutoksia.

23§
Ilmoitus tutkimuksen péittymisesti ja keskeyttimisestéi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle on ilmoitettava kliinisen laitetutkimuksen keskeyttdmisestd,
paittymisesti ja tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekijd on keskeyttdnyt tutkimuksen, myos keskeytyksen
syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisti ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on valmistaja tai
valtuutettu edustaja, tdimén on toimitettava ilmoitus my6s Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pidettdvi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston saatavilla
vastuussa olevan ladkérin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittama tutkimusraportti, joka siséltdd kriittisen
arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana kerityisté tiedoista.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérayksid siitd, mité tietoja sille tulee
toimittaa tutkimuksesta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttimisen perusteista ja miten tiedot tulee toimittaa.

S luku
Ammattimainen kiyttiji ja terveyden- huollon toimintayksikon oma laitevalmistus

24 §
Ammattimaista kiyttod koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisen kédyttdjdn on varmistuttava siité, etta:

1) henkilolld, joka kéyttdd terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kidyton vaatima koulutus ja kokemus;
2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kédyton kannalta tarpeelliset merkinniit ja kidyttdohjeet;

3) laitetta kédytetddn valmistajan ilmoittaman kéyttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

4) laite sdddetddn, ylldpidetddn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;
5) kéyttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kédyttoon;

6) laitteeseen kytkettynd tai vilittoméssé ldheisyydessi olevat toiset terveydenhuollon laitteet, rakennusosat ja
rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jdrjestelmit ja esineet eivit vaaranna laitteen suorituskykyé tai potilaan,
kdyttdjin tai muun henkilon terveyttd; seka

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

25§
Vaaratilanteista ilmoittaminen
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Ammattimaisen kiyttdjdan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja valmistajalle tai
valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjin tai
muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai héiriosta;

3) riittdmattomastd merkinnisti;

4) riittdmittomasta tai virheellisesti kdyttoohjeesta; taikka
5) kéytostd.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa médrédyksid siitd, milld tavalla vaaratilanteista
ilmoitetaan ja mitd tietoja niistd on ilmoitettava.

26 §
Vastuuhenkild ja seurantajirjestelma

Ammattimaisella kayttdjilld tulee olla vastuuhenkil®, joka vastaa siitd, ettd kdyttdjan toiminnassa noudatetaan
tamén lain ja sen nojalla annettuja sddnnoksid ja médrayksid.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolld tai muulla ammattimaisella kiyttéjélld, joka on oikeushenkild tai
joka kayttad terveydenhuollon laitetta itsendisend ammatinharjoittajana, tulee olla seurantajirjestelmai laitteiden
ja niiden kdyton turvallisuuden varmistamiseksi. Seurantajdrjestelméén on kirjattava:

1) jéljitettavyyden edellyttdmait tiedot toimintayksikon kédytossi olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin
hallinnassa olevista sekd potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kédyton yhteydessé syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvét tiedot; ja
3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kiyttdjd on huolehtinut 24 §:sséd sdddetyisti velvoitteista.

Seurantajirjestelméén kerittdavit henkilotiedot ovat salassa pidettivid. Tiedot tulee sdilyttidid terveydenhuollon
laitteen turvallisuuden edellyttamin ajan. HenkilGtietoja voidaan luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle sen pyynnosti, jos tiedot ovat tarpeen laitteen turvallisuuden varmistamiseksi. Tietojen
luovuttaminen markkinointitarkoituksiin on kielletty.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérdyksid seurantajéirjestelméén
kirjattavista tiedoista.

27§
Terveydenhuollon toimintayksikon oma laitevalmistus

Terveydenhuollon toimintayksikké voi harjoittaa omaa laitevalmistusta siten kuin téssé laissa sdddetdin.
Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uudelleenkaésittelyé eikd valmistaa
laitteita, joihin siséltyy erityinen riski.

Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ei saa luovuttaa valmistajana
toimineen terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolelle.

28 §
Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa noudatettavat saiinnokset

Terveydenhuollon toimintayksikon omassa laitevalmistuksessa on noudatettava, mité tissé laissa ja sen nojalla
sdddetddn tai madritidin. Terveydenhuollon toimintayksikon omaan laitevalmistukseen ei kuitenkaan sovelleta 8,
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9,11 ja 13 §:44.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan my0s silloin, kun toimintayksikké muuttaa alkuperdisen valmistajan
laitteelle ilmoittamaa kéyttotarkoitusta tai antaa tuotteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikon oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta vastaava
vastuuhenkild. Terveydenhuollon toimintayksikon on osoitettava, ettd sen valmistama terveydenhuollon laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on hyviksyttidva toimintayksikosséd valmistetun laitteen
kayttoonotto varmistuttuaan sitd ennen siiti, etti laite tdyttdd 6 §:n mukaiset olennaiset vaatimukset.
Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyviksymé vakuutus, jonka
mukaan sen valmistama laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettiavi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kiyttdonotosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa tarkempia méérdyksid terveydenhuollon
toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

30§
Tekniset asiakirjat

Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettavasta terveydenhuollon laitteesta on
laadittava tekniset asiakirjat. Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava laitteen riskien, suunnittelun,
valmistuksen ja suorituskyvyn arviointi. Teknisissé asiakirjoissa on oltava liséksi tieto:

1) mahdollisesta sterilointi- ja puhdistusmenetelmaésté validointeineen;

2) kertakidyttoisyydestd tai muusta kiyttokertojen rajoituksesta;

3) suunnittelulaskelmien ja suoritettujen testien ja tarkastusten tuloksista; sekd
4) mahdollisten kliinisten tutkimusten tuloksista.

31§
Jaljitettivyys

Terveydenhuollon toimintayksikolld tulee olla keskitetysti kirjattuna omana laitevalmistuksena valmistetusta
terveydenhuollon laitteesta seuraavat tiedot:

1) kéyttotarkoitus;

2) valmistusvuosi tai tuotannossa olon aika;

3) tunnistetiedot;

4) raaka-aineet;

5) alihankkijat;

6) jdljitettdvyystieto biologista alkuperii olevasta aineesta;
7) valmistuksesta vastanneen henkilon nimi; seki

8) tieto yksikosti, jossa laite on kdytossa.
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Valmistajan on siilytettidvi tiedot vahintididn terveydenhuollon laitteelle médritetyn elinajan, kuitenkin vihintdan
kaksi vuotta siitd paivéstd, kun organisaatio otti laitteen kéyttoon.

6 luku
Ilmoitetut laitokset

32§
IImoitetun laitoksen nimeiminen

IImoitetulla laitoksella on oltava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa ilmoitettuna laitoksena
toimimiseksi. Luvassa voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja. Lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava Euroopan komissiolle nimedménsé ilmoitetut laitokset.

Ilmoitetun laitoksen on tdytettdvd haettavan toimialueen mukaisesti MD-direktiivin liitteessd X1, AIMD-
direktiivin liitteessd VIII tai IVD-direktiivin liitteesséd IX asetetut vahimmadisvaatimukset. Ilmoitetun laitoksen
katsotaan aina tiyttdvin edelld mainitut vaatimukset, jos se tdyttdd sitd koskevat kansalliset standardit, jotka on
annettu yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat viittaukset on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd. Ilmoitetun laitoksen on osoitettava ulkopuolisella arvioinnilla tiyttivénsd edelld mainitut
edellytykset.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tarvittaessa antaa maédrayksid lupahakemuksen sisillosté ja
luvan hakemisesta.

33§
Ilmoitetun laitoksen tehtivit

Ilmoitettu laitos voi suorittaa patevyysalueensa mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvié tehtivia
MD-direktiivin liitteissd [I—VI, AIMD-direktiivin liitteissda [I—V ja IVD-direktiivin liitteissd III—VII sdddetyn
mukaisesti.

Jos terveydenhuollon laite tdyttdd vaatimustenmukaisuusedellytykset, ilmoitetun laitoksen on annettava
suorittamastaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnista valmistajalle EU-vaatimustenmukaisuustodistus seka
tarvittaessa siihen liittyvi p@itos tai tarkastusraportti. [Imoitetun laitoksen MD-direktiivin liitteiden II, III, V ja
VI, AIMD-direktiivin liitteiden II, IIT ja VI ja IVD-direktiivin liitteiden III, IV ja V mukaisesti tekemit pdédtokset
ovat voimassa enintddn viisi vuotta. Paatoksen voimassaoloa voidaan jatkaa enintdén viideksi vuodeksi
kerrallaan. Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta kaikki valitun menettelyn edellyttimit tiedot
vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja yllapitdmiseksi.

Jos arvioinnin kohteena olevan laitteen erottamattomana osana on laédke tai ihmisveresté perdisin oleva aine,
ilmoitetun laitoksen on pyydettiva ldidkealan toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan ldédkevirastolta
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta sekd siitd kliinisesté haitta-hyotysuhteesta, joka aineen lisdédmiselld
on laitteeseen. Lausunto on pyydettivi toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan lidikevirastolta myos silloin,
kun terveydenhuollon laitteeseen sisiltyviin apuaineeseen tai sen valmistusprosessiin tehddidn muutoksia.
[Imoitetun laitoksen on otettava huomioon lausunto tehdessiin arvion laitteen vaatimustenmukaisuudesta.

IImoitettu laitos voi teettdd alihankkijalla osatoimenpiteitd 1 momentissa sdddettyjen tehtdviensd suorittamisessa,
jos ilmoitettu laitos on etukiteen arvioinut ja varmistanut, ettd alihankkija noudattaa tdssi laissa tai sen nojalla
annettuja sdinnoksid ja méidrayksii.

Ilmoitetun laitoksen on sdénnollisesti suoritettava asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettéd
valmistaja noudattaa hyvéksyttyd laatujirjestelméi, sekéd annettava valmistajalle arviointikertomus. Ilmoitetun
laitoksen on otettava huomioon tuotannon aikana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

348
Ilmoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite
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Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tiedot kaikista
myOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, médrdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evétyistéd todistuksista seké
muille ilmoitetuille laitoksille tiedot méérdajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evityistd todistuksista sekéd
pyydettdessa tieto myonnetyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on pyydettdessd annettava lupa- ja
valvontavirastolle kaikki asiaankuuluvat lisdtiedot.

35§
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettel valmistaja ole tdyttidnyt tai endd tdytd tdssd laissa sdadettyjd vaatimuksia tai ettd
vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myontéd, laitoksen on peruutettava todistus méérdajaksi
tai kokonaan taikka myoOnnettivéa se rajoitettuna, jollei valmistaja korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssa
vaatimustenmukaisuustodistuksessa havaitaan puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta tieto
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun
laitoksen tietoon.

36§
Hyvin hallinnon vaatimukset ja virkavastuu

[lmoitetun laitoksen on tédssi laissa tarkoitettuja julkisia hallintotehtivid hoitaessaan noudatettava, mita
hallintolaissa, kielilaissa (423/2003), sdhkoisestd asioinnista viranomaistoiminnassa annetussa laissa (13/2003) ja
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999) sdéddetién.

Ilmoitetun laitoksen ja timén alihankkijan palveluksessa olevaan henkil66n sovelletaan rikosoikeudellista
virkavastuuta koskevia sddnnoksid hénen suorittaessaan tédssi laissa tarkoitettuja tehtéavii.

37§
Ilmoitetun laitoksen valvonta ja nimeéimisen peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto valvoo ilmoitettuja laitoksia. Lupa- ja valvontavirastolla on
oikeus salassapitosddnnosten estiméttid saada valvontatehtidvinsi suorittamiseksi tarpeelliset tiedot laitoksen
hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan teknisesti péatevyydesti, laitoksen tekemisti arvioinneista seki timén lain
mukaisista arviointimenettelyistd ja laitoksen antamista pddtoksistd ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.

Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle sellaisista toimintansa
muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai mééréaajaksi, jos
ilmoitettu laitos ei endd tdytd 32 §:ssd sdddettyjd vaatimuksia taikka jos laitos toimii olennaisesti timén lain tai
sen nojalla annettujen sdfinnosten tai médédrdysten vastaisesti.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen
jasenvaltioille nimedmisen peruutukset.

7 luku

Valvonta
38§
Markkinavalvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtdvinid on valvoa ja edistdéd terveydenhuollon laitteiden seka
niiden kdyton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa sdéddetyn tehtdvin toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ylldpitad
vaaratilannerekisterid. Lupa- ja valvontaviraston on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet
vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttdvi tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttimiin toimiin. Lupa- ja
valvontaviraston on ilmoitettava viipymittd Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen jasenvaltioille
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toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen ehkédisemiseksi seki tiedot
vaaratilanteesta ja sithen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on arvioitava erityisesti:
1) onko terveydenhuollon laite vaatimustenmukainen;

2) onko terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa ja markkinoille saattamisessa
noudatettu laitteeseen soveltuvia menettelyjd; ja

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu tdmin lain mukaisella CE-merkinnéll&, 5 §:n 1 momentin
1 kohdan tarkoittama terveydenhuollon laite, johon tulee soveltaa tdmén lain sddnnoksié.

39§
Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus tehdéd valvonnan edellyttimié tarkastuksia.
Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus paasti kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan tédssi laissa
tarkoitettua toimintaa tai sdilytetddn timén lain noudattamisen valvonnan kannalta merkityksellisii tietoja.
Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehdd kotirauhan piiriin kuuluvissa tiloissa. Tarkastus voidaan tehdd ennalta
ilmoittamatta.

Tarkastuksessa on esitettdvi kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen
toimittamiseksi. Lisédksi tarkastajalle on annettava maksutta hiinen pyytdméinsi jdljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla on my6s oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

40 §
Tarkastusmenettely

Tarkastuksesta on laadittava poytikirja, josta on toimitettava jidljennos 30 pdivin kuluessa asianosaiselle.
Tarkastus katsotaan piittyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan jiljennos on annettu tiedoksi asianosaiselle.

Tarkastaja voi antaa médrdyksid havaittujen puutteiden korjaamiseksi. Tarkastuksessa annetun méérdyksen
johdosta tarkastuksen kohteen on viipymatti ryhdyttiva asian vaatimiin toimenpiteisiin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tulee sdilyttdd tarkastuspoytikirja kymmenen vuoden ajan
tarkastuksen suorittamisesta lukien.

41§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus ottaa terveydenhuollon laitteita ja muita tuotteita
tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdmén lain noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Tutkittavaksi ja
testattavaksi otetut nidytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa korvattava kdyvén hinnan mukaan.
Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua niytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, etté laite
on tdmén lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tdyti tdssi laissa sdddettyjd vaatimuksia, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja
testauksesta aiheutuneet vélttdméttomét kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee kuitenkin olla
kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin seké rikkomuksen laatuun.

42 §
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle virka-apua 39 ja 41 §:ssé
sdddettyjen tehtivien suorittamiseksi.
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43§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kiyttoon

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus kdyttdd ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Ulkopuoliset asiantuntijat
voivat osallistua timén lain mukaisiin tarkastuksiin seki tutkia ja testata terveydenhuollon laitteita.

Ulkopuolisella asiantuntijalla tulee olla tehtivien edellyttama asiantuntemus ja pétevyys. Ulkopuoliseen
asiantuntijaan sovelletaan virkamiehen esteellisyyttid koskevia hallintolain sdfinnoksid seki rikosoikeudellista
virkavastuuta hénen suorittaessaan tdssi laissa tarkoitettuja tehtavii.

8 luku

Hallinnolliset pakkokeinot
44 §
Miaériys velvoitteiden tiyttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammattimainen kéyttdjd tai toiminnanharjoittaja on laiminlyOnyt tdssi laissa
sdddetyn velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méératd velvollisuuden
taytettdviksi médrdajassa.

45§
Mairaiys asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttoon otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi mééritd valmistajan laatimaan
puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa méérdajassa. Jos lupa- ja
valvontaviraston méérayksestd huolimatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai virheellisyyksié ei korjata,
lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

Mitd 1 momentissa sdddetddn, sovelletaan myds silloin, kun tuotteeseen, joka ei ole terveydenhuollon laite, on
virheellisesti sovellettu timén lain sddnnoksid mukaan lukien, mitd CE-merkinnilld varustamisesta on sdadetty.

46 §
Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle vaarallinen tai sille ilmoitettuun kdyttdtarkoitukseen sopimaton taikka
jos laitteeseen on véirin perustein kiinnitetty CE-merkinté tai CE-merkinti puuttuu tdmén lain vastaisesti,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymaéén tarpeellisiin toimenpiteisiin laitteen saattamiseksi
tamén lain ja sen nojalla annettujen sddnnosten ja méidrdysten mukaiseksi miirdajassa;

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kédytolle ehtoja.

Ennen lopullisen péidtoksen tekoa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa asiasta véliaikaisen
padtoksen, milloin siithen on erityinen syy. Viliaikainen péétos on voimassa, kunnes asia lopullisesti ratkaistaan
1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-merkinti on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole terveydenhuollon laite,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméin
toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta vetamiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja
kayttoonottoa.
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47 §
Kéytossi oleviin terveydenhuollon laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terveydenhuollon laitetta
koskevan pédtoksen samalla miératda valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméién kédytossa olevia laitteita
koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liittyvét vaarat voidaan torjua.

Edelld 1 momentissa tarkoitetulla madrdykselld valmistaja tai valtuutettu edustaja voidaan velvoittaa:

1) korjaamaan kysymyksessd oleva terveydenhuollon laite niin, ettd sen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssi
olevasta viasta tai puutteesta taikka siitd annetuista totuudenvastaisista, harhaanjohtavista tai puutteellisista
tiedoista aiheutuva terveydellinen vaara poistuu (korjaaminen); tai

2) poistamaan markkinoilta ne terveydenhuollon laitteet, jotka teknisisti tai lddketieteellisistd syistéd johtuen
voivat aiheuttaa terveydellistd vaaraa potilaalle, kéyttédjélle tai muulle henkildlle (markkinoilta poistaminen).

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa myds toiminnanharjoittajan 2 momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmaé saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden tai
kansanterveyden, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd laitteen myynnin, muun
luovutuksen ja kidyton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kéytolle.

49 §
Tiedottamisvelvoite

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan tiedottamaan
kiellosta tai méardyksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen kédyttdmiseen liittyvistd vaarasta sekd
menettelytavoista vaaran torjumiseksi lupa- ja valvontaviraston asettamassa méérédajassa ja madraamalla tavalla.

50 §
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ilmoitusvelvollisuus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 §:n nojalla
tekemaéstddn pédidtoksestd ja sen perusteista, jos paitos koskee vaatimusten mukaista CE-merkinnilld varustettua
terveydenhuollon laitetta tai yksilolliseen kédyttoon valmistettua laitetta taikka timén lain edellyttaméin CE-
merkinniin puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti asennettuna, ylldpidettynd ja kdyttdtarkoituksen
mukaisesti kiytettynd vaarantaa potilaiden, kiyttdjien tai muiden henkil6iden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee 46 tai 47 §:n nojalla pddtoksen CE-merkinnélla
varustetusta laitteesta tai 48 §:ssé tarkoitetun pddtoksen, viraston on viipyméttd ilmoitettava padtoksesti ja sen
perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen jdsenvaltioille.

518§
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa on menetelty 11 §:n vastaisesti, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi kieltdd jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Lupa- ja valvontavirasto voi my0s méérata
kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sitéd turvallisuuden
vaarantumisen vuoksi on pidettdvi tarpeellisena.

52§
Uhkasakko ja teettimisuhka
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timén luvun nojalla antamaa méérédysti tai tekemaa padatosta
voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettamisuhalla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990) sidddetédén.

Teettimisuhka asetetaan madraamailld padvelvoite noudatettavaksi uhalla, ettid tekemiitti jitetty tyod voidaan tehda
laiminly6jin kustannuksella.

Jos tdmén luvun nojalla annettua méérdysti tai padtostd ei ole noudatettu asetetussa méérdajassa, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi tayttdd asetetun velvoitteen sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu.
Jos lupa- ja valvontavirasto tiyttdd velvoitteen itse, ei velvoittavassa padtoksessd tai madrdayksessi asetettua
uhkasakkoa saa tuomita maksettavaksi.

9 luku
Eriniiset sddnnokset

53§
Ohjaus ja valvonta

Téamin lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle.

Sen lisdksi, mitd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tehtivistd muutoin sdddetiin, lupa- ja
valvontavirasto hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin sdddoksissé toimivaltaiselle
viranomaiselle sdédetyt tehtaviit.

Jos on epéselvid, onko laite tai tarvike timén lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos ilmoitettu laitos ja
valmistaja ovat erimielisid siitd, mihin terveydenhuollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston tulee pdittidi tuotteen luokittelusta.

54 §
Eurooppalainen tietokanta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on ilmoitettava eurooppalaiseen terveydenhuollon laitteiden
tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 §:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun ottamatta yksilolliseen kdytt6on valmistettuja laitteita sekd
terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja terveydenhuollon laitteita koskevia
tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten myOntdmistd, muuttamista, tiydentdmistd, madrdajaksi
peruuttamista, peruuttamista tai epadmistd koskeviin péaatoksiin liittyvit tiedot;

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

Tietokantaan kerittyjd tietoja saa kéyttdd vain viranomaisvalvontaan.

55§
Poikkeuslupa

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi myontidid hakemuksesta médridaikaisen poikkeusluvan
yksittdisen terveydenhuollon laitteen markkinoille saattamiseksi ja kdyttoon ottamiseksi, vaikka laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tdssi laissa tai sen nojalla annetuissa sddnnoksissé ja
madrayksissd edellytetyn mukaisesti, jos:

1) laite on potilaan vakavan sairauden tai vamman lievittimiseksi tai hoitamiseksi tarpeellinen;

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; seki
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3) hakija osoittaa, etti laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tdyttyviit.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kdyton turvallisuutta
koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja salassapitosdinnosten estimatti
valvontaa varten vilttdmittomat tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta sekd luonnollisilta tai oikeushenkil6iltd,
joita tdmén lain tai sen nojalla annetut sdé@nnokset ja médridykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten mukaisia tehtivia
suorittaessaan saamien tietojen julkisuuteen ja salassapitoon sovelletaan, miti niistd on viranomaisten toiminnan
julkisuudesta annetussa laissa tai muussa laissa sdddetty. Lisdksi julkisia ovat tdmén lain toimeenpanoon liittyen
laaditut tai saadut:

1) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ylldpitimén laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johtaneista tapahtumista ja
vaaratilanteiden ehkédisemisesti; sekd

3) ilmoitetun laitoksen myontdmiin, muutettuihin, tiydennettyihin seki véliaikaisesti tai kokonaan peruutettuihin
todistuksiin liittyvét tiedot.

57§
Salassa pidettéivien tietojen luovuttaminen

Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa ja 56 §:n 2 momentissa sdddetyn
salassapitovelvollisuuden estdmittd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto saa luovuttaa tdmén lain ja
sen nojalla annettujen sdinndsten noudattamisen valvontaan liittyvii tehtdavid suorittaessaan saamia tietoja
yksityisen tai yhteison taloudellisesta asemasta, liike- tai ammattisalaisuudesta taikka yksityisen henkilon
terveydentilasta tai henkilokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle timén lain mukaisten tehtdvien suorittamista varten;
2) syyttdjd-, poliisi- ja tulliviranomaiselle rikoksen selvittdmiseksi;
3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen vaihtoa varten; seké

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja kansainviliselle toimielimelle Euroopan unionin direktiiviin tai
Suomea sitovaan kansainviliseen sopimukseen perustuvan velvoitteen toteuttamiseksi.

58 §
Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekemiin péaédtokseen saa hakea muutosta
hallinto-oikeudelta siten kuin hallintolainkéyttolaissa (586/1996) sdddetédén.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston tekemén tarkastuksen yhteydessd annettuun mééraykseen tai
ilmoitetun laitoksen tdmén lain nojalla antamaan piitokseen ei saa hakea muutosta valittamalla. Méédrdykseen tai
paitokseen saa hakea oikaisua lupa- ja valvontavirastolta 30 pdivin kuluessa pdidtoksen tiedoksisaannista tai
tarkastuksen paittymisestd. Maérdykseen ja padtokseen on liitettavi ohjeet oikaisuvaatimuksen saattamiseksi
lupa- ja valvontaviraston ratkaistavaksi. Maddrdyksen mukaisiin toimenpiteisiin on ryhdyttiva
oikaisuvaatimuksesta huolimatta. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston oikaisuvaatimuksen johdosta
antamaan paitokseen saa hakea muutosta valittamalla siten kuin 1 momentissa sdfidetédén.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston timén lain nojalla tekemid pditostd tai midrdystd on
muutoksenhausta huolimatta noudatettava, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaréa.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on 21 §:n nojalla keskeyttinyt kliinisen laitetutkimuksen tai
antanut 46 §:n nojalla viliaikaisen padidtoksen, pdidtokseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

59§
Rangaistussiinnokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta
1) saattaa terveydenhuollon laitteen markkinoille tai ottaa sen kdyttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminlyo 12 §:ssd sdddetyn velvollisuuden terveydenhuollon laitteen suunnittelusta, pakkauksesta tai
merkitsemisestd,

3) laiminlyd 14 §:ssé sdddetyn velvollisuuden valmistuksen jdlkeiseen seurantaan,

4) laiminly6 15 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle
vaaratilanteesta,

5) laiminlyo 20 ja 23 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisestéd tutkimuksesta,
6) laiminlyo 25 §:ssd sdddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka
7) jattad noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoitetun kiellon tai méirdyksen,

on tuomittava, jollei teosta ole muualla sdddetty ankarampaa rangaistusta, terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain rikkomisesta sakkoon.

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla méérattyd uhkasakolla tehostettua kieltoa tai méérdystéd, voidaan jattaa
tuomitsematta rangaistukseen samasta teosta.

Jos on syyti epdilld, ettd tété lakia on rikottu, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston on tehtéivi siitéd
ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. Ilmoitus voidaan jéttdd tekemaittd, jos epdilty rikos on véhiinen ja jos kdy
ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksiannettavasta huolimattomuudesta tai
ajattelemattomuudesta eiki yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemista.

60 §
Voimaantulo

Téamad laki tulee voimaan 1 péivina heindkuuta 2010. Sen 26—31 §:44 sovelletaan kuitenkin vasta 1 pédivista
tammikuuta 2011 lukien ja 54 §:44 5 paivistd syyskuuta 2012 lukien.

Tilld lailla kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettu laki (1505/1994).

Jos muussa laissa viitataan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin, viittauksen on katsottava
tarkoittavan tatd lakia.

Ennen tdmén lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain taytdntoonpanon edellyttdmiin toimenpiteisiin.

Jos terveydenhuollon laitteeseen on muun kuin tdmén lain nojalla kiinnitetty CE-merkinté ja kyseisessé laissa
saddetddn valmistajalle siirtyméikauden aikana vapaus valita sovellettava jirjestelmé, CE-merkinté osoittaa
terveydenhuollon laitteen tiyttdvin ainoastaan valmistajan soveltamat sdinnokset ja midridykset. Talloin
Euroopan unionin sdddosten viitenumerot, sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa,
on merkittdvid nididen sdddosten mukaisesti laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.
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