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Hallituksen esitys eduskunnalle erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtdmisesta
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Laékealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annettua
lakia, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annettua lakia, terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annettua lakia, geenitekniikkalakia, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisestd kaytostda annettua lakia, l&aketieteellisestd tutkimuksesta annettua lakia,
biopankkilakia, veripalvelulakia seka vaarallisten aineiden kéyton rajoittamisesta séhko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua lakia.

Esityksen tavoitteena on organisoida erdat terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtévat
valtionhallinnossa uudelleen. Esityksen tarkoituksena on siirtdé padaosa Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirastolla olevista terveysteknologian tehtavistd Lddkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen. Siirrolla tavoiteltaisiin alan asiantuntemuksen seka hoitokéayttoon
tarkoitettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskittdmisté ja sita
kautta synergiaetujen saavuttamista.

Esityksessa my0s ehdotetaan saadettdvéksi Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
oikeudesta peria maksu suorittamastaan tarkastuksesta. Lisaksi lakien muutoksenhakua koskevat
sddnnokset pdivitettaisiin 1 paivana tammikuuta 2020 voimaantuleva oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annettu laki huomioon ottaen.

Ehdotetut lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 péivéna tammikuuta 2020.
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YLEISPERUSTELUT

1 Johdanto

Terveysteknologia on voimakkaasti kehittyva toimiala. Keskeisend osana terveysteknologiaa ovat
terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Terveysteknologia on kasvuala my0s Suomessa.
Terveysteknologia toimii maailmanlaajuisilla markkinoilla.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista kéytetddn EU-oikeudessa kasitetta laakinnéalliset laitteet.
EU-sddntelyssa eritellddn laakinnalliset laitteet (englanniksi medical devices, MD), aktiiviset
implantoitavat laitteet (englanniksi active implantable medical devices, AIMD), ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet (englanniksi in vitro diagnostics medical devices, VD).
Lainsaadanto ei tunne eroa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valilla, vaan viittaus erikseen
tarvikkeisiin on 1ahinnd kielellinen selvennys. La&kinnallisilla laitteilla eli terveydenhuollon laitteilla
tarkoitetaan siis kaikkia niité instrumentteja, laitteistoja, vélineitd, ohjelmistoja, materiaaleja ja muita
laitteita tai tarvikkeita, jotka valmistaja on tarkoittanut kaytettavéksi ihmisen sairauden tai vamman
diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin, anatomian tai
fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun taikka hedelmoittymisen
saatelyyn. In vitro —diagnostiikkaan tarkoitetuilla laitteilla tarkoitetaan reagensseja,
reagenssituotteita, kalibraattoreita, vertailumateriaaleja, testipakkauksia, instrumentteja, laitteita,
laitteistoja ja jarjestelmid, joita kaytetadan joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jotka valmistaja on
tarkoittanut kaytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
yksinomaisena tai péaéasiallisena tarkoituksena on saada ihmisesta otettujen naytteiden perusteella
tietoa ihmisen fysiologisesta tai patologisesta tilasta, synnynndisestéd epdmuodostumasta, naytteiden
turvallisuudesta ja niiden yhteensopivuudesta vastaanottajalle tai hoitotoimenpiteiden vaikutuksista.
On myos yhdistelmavalmisteita ladkinnallisista laitteista ja esimerkiksi ladkkeista tai pitkélle
kehitetyssé terapiassa kaytettavissa ladkkeista (niin sanotut ATMP-ladkkeet, esimerkiksi solu- tai
geeniterapiavalmisteet).

Terveysteknologialla ei ole vakiintunutta, yksiselitteistda maéritelmé&a. Kapeasti hahmotettuna
kasitteelld voidaan viitata vain l&d&kinnallisia laitteita koskevissa EU-direktiiveissa tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin. Laajemmin hahmotettuna siihen voidaan lukea myds muunlaiset ratkaisut,
joita kaytetaan terveydenhuollossa. Maailman terveysjarjestd WHO:n mukaan terveysteknologioilla
viitataan terveysongelmien ratkaisemiseksi ja elaménlaadun parantamiseksi kehitettyjen laitteiden,
laékkeiden, rokotteiden, menetelmien ja jarjestelmien muodossa saadun jarjestetyn tiedon ja taitojen
soveltamista. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2011/24/EU potilaiden oikeuksien
soveltamisesta rajatylittavassa terveydenhuollossa (niin sanottu potilasdirektiivi) maaritetaan, etta
kyseisessd direktiivissd “terveysteknologialla” tarkoitetaan laakettd, la&kinnallista laitetta taikka
ladketieteellisia tai Kirurgisia menetelmia sekd terveydenhuollossa kéytettdvia toimenpiteitd
sairauksien ehkéisemiseksi, diagnosoimiseksi tai hoitamiseksi.

Esityksen tarkoituksena on organisoida terveysteknologiaan liittyvat lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavat sek& niihin liittyva neuvonta- ja opastustehtdvat uudelleen. Tésséd esityksessa
terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien siirrolla tarkoitetaan tehtdvid, jotka on
voimassa olevassa lainsadadanndssd mééritelty Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
(Valvira) tehtaviksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010), ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen l&&ketieteellisesta k&ytostda annetussa laissa (101/2001),
la&ketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), biopankkilaissa (688/2012) ja
geenitekniikkalaissa (377/1995). Siirtyvid tehtdvié ovat terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden,



LUONNOS 14.5.2019

laitesektorin taloudellisten toimijoiden ja laitetutkimusten valvonta, mutta myds biopankkien ohjaus-
, Vvalvonta- ja rekistergintitehtdvat, Valviralle kuuluvat kudoslakiin perustuvat lupa- ja
valvontatehtévat, alkiotutkimuksiin liittyvét tehtavét ja geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtévat.
Tehtavat siirtyisivat Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen (Fimea). Siirron tarkoituksena
on saada tehtévien hoitamiseen synergiaetuja Fimean lad&kevalvonnan ja kudoslaitosvalvonnan
kanssa.

2 Nykytila
2.1 Lainsdadanto ja kaytanto
2.1.1 Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira

Valviran tehtavét

Valvira on perustettu 1.1.2009, jolloin Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV) ja
Terveydenhuollon oikeusturvakeskus (TEO) lakkautettiin ja niiden tehtdvat siirrettiin Valviraan.
Valvira on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto. Valviran toimiala ja tehtavat on
maéadritelty Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetussa laissa (669/2008, jaljempéana
Valvira-laki).

Valviran tehtdvana on Valvira-lain mukaan huolehtia terveydenhuollon ammattihenkildista annetussa
laissa  (559/1994), sosiaalihuollon  ammattihenkil6istda  annetussa  laissa  (817/2015),
kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa
(1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990), tartuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon
jarjestdmisestd puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelystd annetussa laissa (159/2007), sahkdisesta ladkemaarayksesta
annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisista sosiaalipalveluista
annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977),
terveydensuojelulaissa  (763/1994), alkoholilaissa (1102/2017), tupakkalaissa (549/2016),
geenitekniikkalaissa (377/1995), terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) ja Vankiterveydenhuollon yksikostda annetussa laissa (1635/2015) sille sdddetysta
lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta.

Lis&ksi viraston tehtdvéna on huolehtia raskauden keskeyttamistd, steriloimista, hedelmdityshoitoja,
adoptiota, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellista kayttoa sekd ladketieteellista
tutkimusta koskevassa lainsdadanndssa sille saddetyista tehtavista sekd muussa laissa tai asetuksessa
sille sd&detyistd tehtavistd. Virasto hoitaa lisaksi ne edelld tarkoitetun lainsdddannon nojalla sen
toimialaan liittyvat tehtavét, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille erikseen maaraa.

Valviran tehtavét terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa lainsdddannossa

Terveydenhuollon laitteista s&&detédén terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(jaljempan& TLT-laki). TLT-lain mukaan toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu Valviralle.
Valviran tehtdvdnd on valvoa markkinoille saatettujen terveydenhuollon laitteiden
vaatimustenmukaisuutta sek& edistdd niiden turvallista kdyttdd. Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valvonta perustuu markkinoille saatettujen ladkinnallisten laitteiden sek& niiden
valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, jakelijoiden ja jalleenmyyjien valvontaan.
Valviran my6s myontéa toimiluvat ilmoitetuille laitoksille ja valvoo niitd. llmoitetut laitokset ovat
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yrityksid, jolla on oikeus tehdd laitteita koskevia vaatimustenmukaisuuden arviointeja. Valvira on
myontanyt kaksi toimilupaa Suomessa.

Valviran tehtdvanéd on ohjata, opastaa ja valvoa laakinnéllisten laitteiden ammattimaista kayttoa.
Erdissa tilanteissa Valviran tehtavana on paattaa yksin tai yhdessa laédkeviranomaisten kanssa tuotteen
luokittelusta eli siitd, onko tuote TLT-laissa tarkoitettu terveydenhuollon laite, yhdistelmévalmiste
esimerkiksi ladkekomponentin kanssa tai mika on laékinnallisen laitteen luokitussaantdjen mukainen
riskiluokka. Valvira myontaad hakemuksesta poikkeusluvan niissa tapauksissa, joissa erityisista syista
johtuen on kaytettdva terveydenhuollon laitetta, jota ei ole virallisesti osoitettu
vaatimustenmukaiseksi. Vuonna 2018 Valvira arvioi ja myonsi kaksi poikkeuslupaa.

Terveydenhuollon laitteiden markkinavalvonnan ja niiden turvallisen kayton edistdmisessé tarkea
tyovéline on vaaratilanteiden ilmoitusmenettely, jonka kautta Valvira vastaanottaa ja késittelee
valmistajien, muiden EU-viranomaisten sek& ammattimaisten kayttajien tekemét ilmoitukset. Vuonna
2018 Valvira vastaanotti ja kasitteli 4 326 vaaratilanneilmoitusta. Vaaratilanneilmoitukset
rekister0idédan vaaratilannerekisteriin. Sateilyn osalta laitteita valvoo lisaksi Séateilyturvakeskus
(STUK).

Valvira ylléapitaa terveydenhuollon laitteisiin liittyvid rekistereitd (vaaratilannerekisterid, kliiniset
laitetutkimukset -rekisterid seka laiterekisterid). Edelld mainittuun vaaratilannerekisteriin kirjataan
tietoa valmistajilta ja ammattimaisilta kayttéjilta laitteilla tapahtuneista vaaratilanteista. Kliiniset
laitetutkimukset -rekisteriin Kirjataan Suomessa tehtavat laite- ja suorituskyvyn arviointitutkimukset.
Laiterekisteriin kirjataan tiedot suomalaisista laitevalmistajista, valtuutetuista edustajista seké
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajista sekad steriloimispalvelun tuottajista ja heidén
tuotteistaan. Laiterekisteriin kirjataan myos tiedot kuluttajien omaan kéyttoon tarkoitetuista 1VD-
laitteista sek& ihmisen verta sisdltavista laitteista. Vuonna 2018 laiterekisteriin (Valviran
yllapitdmaén kotimaisten valmistajien laitteiden rekisteriin) vastaanotettiin 658 uutta laiteilmoitusta.
Lisaksi Valvira myonsi vuonna 2018 kotimaisille valmistajille yhteensé 402 vientitodistusta EU:n
ulkopuoliseen vientiin,

Valviralla on oikeus tehda valvonnan edellyttdmia tarkastuksia. Valviralla on oikeus ottaa
terveydenhuollon laitteita ja muita tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on TLT-lain
noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista. Liséksi Valvirassa tehdaan valmistajien ja
toiminnanharjoittajien tarkastuksia. Vuonna 2018 tarkastukset olivat padosin reaktiivisia,
vaaratilanteiden selvittamiseen liittyvia, tai osa muuta markkinavalvontaa. Laitevalvonnassa
arvioitiin myos vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun
lain (387/2013, niin sanottu RoHS-laki) séantelyn toteutumista. Yleisen markkinavalvonnan ja
vaaratilanteiden yhteydessa tehtiin yhteensd 14 laajaa valmistajiin ja toiminnanharjoittajiin
kohdistettua tarkastusta.

Suomessa tehtévistd Kliinisistd laitetutkimuksista on tehtdvd Valviralle ilmoitus CE-
merkitsemattoméstd  laitteella  tehtdvastd  tutkimuksesta, = CE-merkinndlla  varustetusta
terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa poiketaan valmistajan madarittelemasta
kayttotarkoituksesta ja aina aktiivisella implantoitavalla laitteella tehtévasté kliinisesta tutkimuksesta.
Valvira arvioi tutkimusilmoitukset ja sille on raportoitava tutkimuksenaikaisista vaaratilanteista ja
poikkeamista. Vuonna 2018 kasiteltyja ilmoituksia oli 43, joista in vitro -diagnostiikan suorituskyvyn
arviointitutki-muksia oli kymmenen. Tutkimuksia seurattiin vaaratilanteiden ilmoittamisen ja
loppuraporttien avulla.
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TLT-laki perustuu padosin EU-oikeuteen. TLT-lailla on pantu taytantoon aktiivisia implantoitavia
laékinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentamisestd annettu neuvoston
direktiivi 90/385/ETY (AIMD-direktiivi), ladkinnéllisista laitteista annettu neuvoston direktiivi
93/42/ETY (MD-direktiivi), ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnallisista laitteista
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (IVD-direktiivi), sekd niihin
myO6hemmin tehdyt muutokset.

TLT-laissa on my6s puhtaasti kansallista alkuperéé olevia sédannoksid. Lain 5 luvussa saddetaan
ammattimaista kayttdjad koskevista saannoksista ja terveydenhuollon toimintayksikén omasta
laitevalmistuksesta. Valvira valvoo my0gs, etté terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimintayksikot,
terveydenhuollon ammattihenkil6t sek& muut luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, jotka kayttavéat
tai edelleen luovuttavat terveydenhuollon laitteita, noudattavat TLT-lain mukaisia velvoitteita.

EU:n laitesdéntely on uudistumassa, kun nykyiset kolme direktiivia korvataan kahdella uudella EU-
asetuksella. TLT-lain vuonna 2017 voimaantulleiden sdaddésmuutosten (936/2017) mukaan Valvira
on myos uusien laiteasetusten mukainen toimivaltainen viranomainen. Valvira on toimivaltainen
suorittamaan asetuksissa naille viranomaisille sdédetyt tehtavét ja kdyttdmaan asetuksissa saadettyja
viranomaisen toimivaltuuksia. Tamén liséksi Valvira on toimivaltainen suorittamaan MD-
asetuksessa ja IVD-asetuksessa jasenvaltiolle saddetyt tehtdvat ja kayttaméadn asetuksissa
jasenvaltiolle saadettyja toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin sdadeta.

Valviran tehtévat biopankkilaissa

Valvira vastaa biopankkilaissa (688/2012) tarkoitetun biopankkitoiminnan ohjauksesta ja
valvonnasta. Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) ja Fimea toimivat biopankkitoiminnan
asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina. Tietosuojavaltuutettu valvoo biopankkitoimintaan liittyvéaa
henkil6tietojen késittelyd. Tietosuojavaltuutetun tehtavista sdédetaén tietosuojalaissa (1050/2018).

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta Valviralle valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
merkittavaksi. Valvira yllapitaa julkista biopankkirekisteria. Valviralla on oikeus tarkastaa biopankin
tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.

Valtakunnalliseen biopankkirekisteriin on biopankkilain voimaantulon jalkeen, vuosien 2013-2017
aikana, merkitty yhteensd kymmenen Suomessa toimivaa biopankkia. Rekisterdidyt biopankit ovat
joko alueellisia (kattaen esimerkiksi sairaanhoitopiirin alueen) tai valtakunnallisia (jolloin
naytteidenkeruu kattaa koko Suomen). Vuonna 2018 Valvirassa késiteltdvana olevat asiat liittyivat
valvonta-asioiden osalta muun muassa julkisten tiedonantomenettelyjen arviointiin, biopankin tilojen
muutosilmoitusten kasittelyyn seka alaikaisten naytekeraysten aloittamiseen. Vuonna 2018 Valviraan
ei tullut uusien biopankkien aloittamisilmoituksia.

Valviran tehtdvat elimid, kudoksia, soluja ja alkioita koskevassa lainsdddannossé

Elimen tai kudoksen irrottamiseen elinsiirtoa varten tarvitaan tietyissd tapauksissa Valviran lupa.
Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&&ketieteellisestd k&ytosta annetussa laissa (101/2001,
jaljempéana kudoslaki) on maéaritelty edellytykset, milloin elin, kudos tai solu voidaan irrottaa
luovuttajalta. Elimen tai kudoksen irrottaminen edellyttdd Valviran lupaa. Lupahakemuksen sisélto
on maaritelty ihmisen elimien, kudoksien ja solujen l&éketieteellisestd kaytosta annetussa asetuksessa
(594/2001, jaljempéna kudosasetus).



LUONNOS 14.5.2019

Valviran lupaa tarvitaan myds toimintaan, jossa elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden
keskeyttdamisen tai keskenmenon yhteydesséd. Lisaksi Valvira myontad lupia kudosten kayttoon
opetus- ja tutkimustarkoituksessa. Valvira antaa luvan ruumiiden ja néytteiden kéyttéon
ruumiinavauksen yhteydessa opetustarkoituksessa. Silloin kun elimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen tai talteenotto on edellyttanyt Valviran lupaa, kayttotarkoituksen muutos edellyttaa
Valviran lupaa kudoslain 19-20 8:ssd saddetylla tavalla. Lisdksi Valvira voi antaa luvan hoidon ja
taudinmaarityksen vuoksi otettujen kudosnaytteiden kayttamiseen laéketieteelliseen tutkimukseen.

Tutkimuskéyttéon otettujen alkioiden kéyttéon tarvitaan myos Valviran lupa laéketieteellisestd
tutkimuksesta annetun lain (488/1999, jaljempéné tutkimuslaki) 3 luvun mukaisesti. Lupaa ei haeta
yksittdiseen tutkimukseen, vaan lupa haetaan tutkimuslaitoksena toimimiseen. Talla hetkella
voimassaolevia lupia on vain muutama, ja ne on myonnetty jo Valviraa edeltdneen TEO:n aikana.

Myonnettyjé lupia vuosittain:

Lupa 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Elimien ja kudosten kaytto 33 25 24 28 15
ladketieteelliseen tutkimukseen

Elin- ja kudossiirto 17 23 25 35 38
Toimiminen 0 0 0 0 0
alkiontutkimuslaitoksena

Kudoslaissa mainittujen luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen elinsiirtotoiminnan yleinen
ohjaus ja valvonta (terveydenhuollon toimintana) kuuluu Valviralle seka aluehallintovirastoille.
Kudosten ja solujen hankinta, testaus, kasittely, sé&ilominen, sdilytys ja jakelu tapahtuu
kudoslaitoksessa tai sen toimeksiannosta. Fimean myontaa toimiluvat kudoslaitostoimintaan.
Valviralla, aluehallintovirastolla ja Fimealla on valvontaa varten oikeus tarkastaa luovutussairaalan
ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.

Hedelmoityshoidoista annetussa laissa (1237/2006) saadetdén hedelmoityshoidon antamisesta, jossa
ihmisen sukusolu tai alkio viedddn naiseen raskauden aikaansaamiseksi. Hedelmd@ityshoidoista
annetussa laissa saddetddn myods sukusolujen ja alkioiden luovuttamisesta ja varastoinnista
hedelmoityshoitoa varten. Sukusolujen ja alkioiden varastointiin ja hedelmoityshoidon antamiseen
on oltava Valviran lupa. Valvira pitaa rekisteria hedelméityshoitoa varten tehdyista sukusolujen ja
alkioiden luovutuksista (luovutusrekisteri). Valvira voi madratd toiminnan tarkastettavaksi.
Sukusoluja keraavat klinikat ovat myods kudoslaitoksia, joita valvoo siis Fimea.

Valviran tehtavat geenitekniikkalaissa

Valvira valvoo geenitekniikkalain (377/1995) perusteella muuntogeenisten organismien kaytt0a
suljetussa tilassa ja terveyskysymyksissa niiden tarkoituksellista levittdmista ymparistoon.
Valtioneuvoston asettama geenitekniikan lautakunta johtaa ja yhteensovittaa geenitekniikkalain
mukaista valvontaa. Geenitekniikkalain mukaisia valvontaviranomaisia ovat Valvira, Suomen
ymparistokeskus ja Ruokavirasto. Suomen ympadristokeskus valvoo ymparistokysymyksissa
muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmistd ympéristoon. Ruokavirasto valvoo maa-
ja metsédtalouden alalla muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmistd ymparistoon.
Tarvittaessa geenitekniikan lautakunta maarad, mika valvontaviranomainen on muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittdmista ymparistéon koskevassa asiassa toimivaltainen.
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Valvontaviranomaiset tekevat tarkastuskdyntejd. Valvontaviranomaiset pyytavat tarvittaessa
tarkastuksen kannalta olennaisia lisaselvityksid toiminnanharjoittajalta. Tarkastukset voivat olla
myos Kirjallisia, jos kohteen valvonta ei edellyta kdyntid paikan paalla. Lisaksi valvontaviranomaiset
huolehtivat muista niille sdddetyista tai maaratyista tehtavista.

Valvira yllapitad geenitekniikkalain mukaisen lupahallinnon ja valvonnan yhteistd sahkoista
geenitekniikan rekisterid. Valvira toimii myos geenitekniikkalaissa méérattyna asiantuntijavirastona.

Fimea valvoo solu- ja geeniterapiavalmisteita sekd kudosmuokkaustuotteita eli niin sanottuja pitkalle
kehitetyssé terapiassa kaytettavia ladkkeitd (ATMP) osana ladkevalvontaansa, mutta muuntogeenisia
organismeja sisédltavat ATMP-laédkkeet ovat télla hetkelld myds Valviran valvonnassa
geenitekniikkalainsaadannon nojalla. Valviran tehtdvanéd on valvoa, ettei niiden valmistuksesta ja
kaytosta aiheudu haittaa muille ihmisille, eldimille tai ymparistoélle.

Kuva 1. Geenitekniikan suljetun kayton valvonta vuonna 2018 (Valvira)

Tarkastukset Muu valvonta Yhteenséa
Valvontatapahtumat | 5 18 23
Valvotut 5 109 114
toiminnanharjoittajat
(Ikm)
Valvotut ilmoitukset | 6 113 119
(Ikm)

Valviran organisaatio

Valvirassa tyoskentelee noin 170 henkil6d ja se on jakaantunut kolmeen substanssiosastoon.
Terveydenhuollon valvontaosasto vastaa terveydenhuollon valvonta-asioista, Yksityiset luvat ja
sosiaalihuollon valvonta -osasto vastaa sosiaalihuollon valvonnasta ja yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon luvista ja Terveys, oikeudet ja teknologia -osasto vastaa ammattioikeuksiin,
terveysteknologiaan, alkoholihallintoon ja terveydensuojeluun liittyvistd tehtdvistd. Lisaksi
Valvirassa toimii hallinto-osasto (henkilésto- ja taloushallinto seka tietohallinto), viestintaryhma seké
valvonnan ja ohjauksen tuki -ryhmé. Osa Valviralle kuuluvista tehtavisté ratkaistaan lautakunnissa
(sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden valvontalautakunta seka raskauden keskeyttamis-
ja steriloimisasioiden lautakunta). Lisdksi Valviran yhteydessd toimivat adoptiolautakunta ja
valtakunnallinen laéketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA).

Edelld tarkemmin kuvatut siirron kohteena olevat viranomaistehtavét sijaitsevat kaikki Terveys,
oikeudet ja teknologia —osastolla, sen terveysteknologia-ryhméssa. Terveydenhuollon laitteiden
valvonnassa on tydvoimaa noin 8 henkildtyovuotta, ja lisdksi Valvirassa on rekrytointi kdynnisséa
neljan lisdtyovuoden palkkaamiseen. Biopankkien, kudoslain mukaisten tehtdvien, tutkimuslain
mukaisten alkiotehtdvien parissa tydskentelee laskennallisesti noin 1-2 henkil6tydvuotta, mutta
kéaytanndssa samoja virkamiehid hoitaa osin laitesektorin ja osin biosektorin tehtavid. Geenitekniikan
valvonnassa toimii yksi henkil6tyévuosi.

2.1.2 Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Fimean tehtavat
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Fimea perustettiin 1.1.2009, jolloin Laakelaitos lakkautettiin ja sen tehtévét siirrettiin Fimean
tehtaviksi. Fimea on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskushallinnon virasto. Fimean toimiala
jatehtavat on madritelty Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetussa laissa (593/2009,
jaljempana Fimea-laki).

Fimean tehtdvand on huolehtia laékelaissa (395/1987), huumausainelaissa (373/2008), kudoslaissa,
veripalvelulaissa (197/2005) seka laédkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille
sdadetysta lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta. Lisdksi sill4 on eréitd tehtédvia kemikaalilain
(599/2013) nojalla.

Fimean tehtdvdnd on huolehtia ihmis- ja eldinlddkkeiden (mukaan lukien ATMP-valmisteiden)
ennakko- ja jalkivalvonnasta seka ohjata ja valvoa ladkkeiden valmistusta, maahantuontia, jakelua,
markkinointia ja kulutukseen luovuttamista. Fimean laékevalvonta kattaa laékkeen koko elinkaaren
luokittelusta ja prekliinisestd vaiheesta aina ladkkeen vahittaisjakeluun, myyntiluvanhaltijan
ld&keturvatoimintaan ja ladkemarkkinoinnin valvontaan. Ennakkovalvonnalla tarkoitetaan
esimerkiksi la&kkeiden myyntilupien tai l&&kealan toimijoiden toimilupien myontdmista ja
jalkivalvonnalla puolestaan myyntiluvan tai toimiluvan jalkeistd valvontaa. Fimean tehtaviin kuuluu
my0s ladkkeiden erityis- ja poikkeuslupamenettelyprosessit. Fimean tehtdvana on antaa myos
myyntilupamenettelyyn liittyvaa tieteellistd neuvontaa. Osana lddkealan toimijoiden valvontaa
Fimea on myos toimivaltainen viranomainen apteekkitoiminnassa.

Fimea toimii la&kkeiden ja kemikaalien ei-kliinisida turvallisuustutkimuksia sek& Kkliinisia
laéketutkimuksia valvovana viranomaisena. Fimealle kuuluu myos Kliinisista ladketutkimuksista
tehtyjen ilmoitusten kasittely ja lupien myontdminen. Osana l4&kevalvontaa vastataan myos
markkinoilla olevien l&ddkkeiden laaduntestauksesta Fimean laboratoriossa. Laboratoriotutkimusten
tavoitteena on varmistaa ladkkeiden laatu ja turvallisuus farmaseuttisilla, kemiallisilla, biologisilla ja
mikrobiologisilla tutkimuksilla. Laboratoriossa tehdaan ladkkeiden laatunormien kehittdmistyota
Euroopan farmakopeaa varten.

Fimea vahvistaa kulloinkin noudatettavan farmakopean ja osallistuu ld&kealan standardointity6hon.
Farmakopea sisaltdd laakevalmistajia ja laakevalvontaviranomaisia sitovat laatuvaatimukset
la&keaineille, apuaineille ja ladkevalmisteille.

Fimea huolehtii ihmisessa kaytettavaksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuuden
seka veripalvelulaitosten valvonnasta. Fimealle kuuluu my6s kudoslaitosten ohjaus ja valvonta
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan, testauksen, kasittelyn, sailémisen, sailytyksen
ja jakelun seka niitd koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten osalta. Lisaksi Fimea vastaa
elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan laadun, turvallisuuden ja toiminnan jaljittdvyyden valvonnasta
lukuun ottamatta kudoslaissa erikseen Valviralle saddettyjé lupa- ja valvontamenettelyjé elinten tai
kudosten irrottamisessa.
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Fimean ihmisperdisen materiaalin valvonnassa on vuosina 2014-2018 toimenpiteité tehty seuraavasti:

Valvontatoimi 2014 2015 2016 2017 2018
Tarkastukset

Veripalvelutoiminnan 3 7 3 8 4
tarkastukset

Kudoslaitosten tarkastukset | 27 30 29 25 25
Elinluovutus- ja|2 5 5 2 6
elinsiirtotoiminnan

tarkastukset

Toimiluvat ja  muut

paatokset

Veripalvelulaitostoimiluvat | 2 1 2 3 1
Kudoslaitostoimiluvat 10 19 5 13 8
Kudosten ja solujen vienti- | 0 1 0 1 1
ja tuontiluvat

Tarkastusasioiden, toimilupien ja muiden hallinnollisten paatosten lisdksi Fimeassa kasitellaan
vuosittain - myds veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan sek& elinsiirteiden laatu- ja
turvallisuusvalvonnan edellyttdmia ilmoituksia. Vuonna 2018 kyseisilla valvonta-alueilla kasiteltiin
26 toimilupiin liittyvaa ilmoitusta sekd 89 vakavaa haittavaikutus- tai vaaratilanneilmoitusta (SARE;
Serious Adverse Reactions and Events).

Kokonaisuutena Fimean tarkastus- ja lupatoimintaan toimijoiden valvonta —prosessissa (TVAP) on
tehty tarkastuksia ja paatoksia vuosina 2014-2018 seuraavasti:

Valvontatoimi | 2014 2015 2016 2017 2018
Tarkastukset 170 193 168 172 215
Toimiluvat tai | 2242 2407 2350 2291 2406

muut

hallinnolliset

paatokset

(TVAP)

Fimealle kuuluu tutkimus- ja kehittdmistehtdvia. Fimea tekee l4&ke-epidemiologista,

ladkepolitiikkaan liittyvad ja laaketaloustieteellistd tutkimusta ja rakentaa yhteistyota nailla
tutkimusalueilla. Fimea tuottaa ja kokoaa ladkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja
(HTA-arviot) kaikille uusille myyntiluvallisille sairaalaladkkeille ja koordinoi tétd koskevaa
yhteistyotd. Fimea rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteisty6td. Fimea
kokoaa, arvioi ja valittaa ladkkeitd koskevaa tietoa vaestdlle, sosiaali- ja terveydenhuollon alalla
toimiville ja muille l1adketietoa tarvitseville. La&kkeiden turvallinen ja oikea mééradminen ja kéaytto
edellyttavat riittdvad, ajantasaista ja oikeaa tietoa ladkkeistd. Tata tietoa tarvitsevat terveydenhuollon
ammattilaiset ja ladkkeiden kayttajat. Fimea kehittdd la&kealan ja l&dkehuollon toimivuutta ja
turvallisuutta (mukaan lukien apteekkitoimintaa).

Fimea pit44 toimialaansa liittyvia tilastoja ja osallistuu ja vaikuttaa toimialallaan Euroopan unionin

toimintaan ja muuhun kansainvéliseen toimintaan. Lisaksi Fimea hoitaa sille erikseen saddetyt tai
maératyt muut tehtdvat seka ne tehtévat, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille erikseen maaraa.
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Fimean organisaatio

Fimean organisaatio muodostuu kolmesta ydinprosessista, joita ovat l&dkealan toimijoiden valvonta,
la&kevalmisteiden arviointi seké la&kehoitojen arviointi. Organisaatiota tukee siséisten palvelujen
prosessi. Prosessit ovat viraston tulosyksikoita. Prosessit ovat toiminnasta riippuen jaettu edelleen
toiminnallisiin yksikdihin ja jaostoihin. Ladkealan toimijoiden valvonta -prosessissa on valvonnan
ohjaus- ja kehitysyksikkd, valmisteiden laadunvalvonta-yksikko seka luvat ja tarkastukset -yksikko.
Yksikot ovat valvonnan ohjaus- ja kehittdmisyksikkéd lukuun ottamatta jaettu jaostoihin.
Valmisteiden laadunvalvontayksikdssé on laboratoriotoiminnot jaosto ja laatuongelmat jaosto. Luvat
ja tarkastukset -yksikdssd on ladkejakelujaosto, GxP-jaosto sekd SOHO- jaosto eli Substances of
Human Origin-jaosto. L&&kevalmisteiden arviointi -prosessissa on farmaseuttis-biologinen-, kliinis-
farmakologinen-, regulatoriset prosessit-, ladketurvallisuus- ja eldinladkeyksikot. Yksikot on
elainladkeyksikkod lukuun ottamatta jaettu jaostoihin. La&kehoitojen arviointi -prosessia ei ole jaettu
yksikoihin. Lisaksi Fimeassa toimii valvontalautakunta, farmakopeakomitea seka tarvittaessa muita
Fimea-lain 4 §:n perusteella asetettuja lauta- ja neuvottelukuntia.

Laakealan toimijoiden valvonta -prosessi huolehtii laédkkeen (mukaan lukien muuntogeeniset ATMP-
la&kkeet) koko elinkaaren kattavasta toimijoiden ohjauksesta ja neuvonnasta sek& toimilupa- ja
tarkastusprosesseista. Ladkealan toimijoiden ja apteekkitoiminnan lisdksi prosessin vastuulla ovat
veripalvelu- ja kudoslaitosten valvonta, elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan laadun ja turvallisuuden
valvonta sekd velvoitevarastointilainsdddannon ja huumausainelainsaddannén mukaiset lupa- ja
valvontamenettelyt. Valvontamenettelyt koostuvat toimiluvista, tarkastuksista sek& markkinoilla
olevien laékkeiden laaduntestauksesta. Osana valvontaa seurataan ladkkeiden ja ATMP-ladkkeiden
tuotevirheitd ja raportoituja vakavia haittavaikutuksia seka veripalvelu-, kudoslaitos- ja
elinsiirtotoiminnassa raportoituja vakavia vaaratilanteita ja vakavia haittavaikutuksia. Liséksi
prosessin vastuulla ovat ladkkeiden saatavuusongelmiin liittyvat viranomaistehtavat.

Laakevalmisteiden arviointi -prosessin tehtdviin kuuluvat l&d&kkeidenmyyntilupa-asiat seka
markkinoilla olevien laékkeiden turvallisuuden valvonta, Kliinisten ladketutkimusten valvonta ja
terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu ladkeinformaatio. La4kevalmisteiden arviointi-prosessi
kasittelee myos l&édkelain 6 8:n mukaiset luokitteluasiat ja ld&keluetteloa koskevat asiat ja antaa
la&kevalmisteiden myyntilupa- ja rekisterointiasioihin liittyvaa tieteellistd neuvontaa.

Ladkehoitojen arviointi -prosessi kehittda ladkealaa sek& kokoaa, tuottaa, arvioi ja vélittada
tutkimukseen perustuvaa puolueetonta tietoa ladkehoidoista véeston, sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisten seké julkisen paatéksenteon tarpeisiin.

Sisaiset palvelut -prosessi tuottaa sek&d sisdisille ettd ulkoisille asiakkaille talous-, tieto- ja
henkiléstéhallinnon palveluita seka oikeudellisia palveluita ja vastaa liséksi Fimean toimitila-asioista.
Siséiset palvelut -prosessi tukee substanssiprosesseja ja Fimean ylintd johtoa toiminnan laadun ja
tehokkuuden varmistamisessa, prosessien kehittamisessd, muutos- ja  kehitystarpeiden
tunnistamisessa sekd johtamisessa.

Ylijohtajan esikunnan tehtdviin kuuluvat strateginen kehittdminen, viestinté, koko virastoa koskevan
laatujérjestelman yllapito ja kehittdminen, johdon sihteeripalvelut seka tietopalvelu.

Fimean paadtoimipaikka sijaitsee Kuopiossa. Fimealla on tydskentelypisteet my6s Helsingissa,
Turussa ja Tampereella.
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2.1.3 Viranomaistoiminnasta perittavat maksut

Valvira ja Fimea ovat valtion viranomaisia, joten niiden perimid maksuja saantelee valtion
maksuperustelaki (150/1992). Lain 6 8§:n mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittdvan
maksun suuruuden tulee l&htokohtaisesti vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien
kokonaiskustannusten maardd (omakustannusarvo). Tietyissa tilanteissa maksu voidaan kuitenkin
perida alempana tai korkeampana. Valtion maksuperustelaissa saadetaan myos liiketaloudellisin
perustein perittavistd maksuista. Naiden osalta maksu siis peritdéan liiketaloudellisin perustein, mutta
jos viranomaisella on tosiasiallinen yksinoikeus suoritteen tuottamiseen, saadaan suoritteesta
perittdva hinta maarata myaos niin, etta se vastaa suoritteen omakustannusarvoa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (1101/2017) sadadetdan Valviran perimistd maksuista. TLT-lain
mukaisista viranomaistehtavistad peritddn seuraavat maksut: lain soveltamista koskeva paatos ja
luokittelupaatds (85 euroa), poikkeuslupa tuoda markkinoille tai ottaa kayttoon laite, joka ei tayta
laitteelle asetettuja edellytyksia (1750 euroa) ja Kliinisiin laitetutkimuksiin liittyvien ilmoitusten
késittely (riskiluokan mukaan joko 335 tai 840 euroa).

Kudoslain mukaisista luvista peritddn 700 euron maksut. Lupa elimen tai kudoksen irrottamiseen
kasitellddn kuitenkin ilman lupamaksua. Eettisen toimikunnan Kkielteisen lausunnon vuoksi
hakemuksesta annetuista paatoksista peritaan kuitenkin 2700 euron maksu. Alkiotutkimusta tekevén
laitoksen lupakésittelystd peritddn 2500 euroa. Useista biopankkitoimintaan liittyvista
viranomaistoiminnoista peritddn maksu, joiden suuruus on 300-2700 euroa. Maksu peritddn muun
muassa biopankin tarkastuksesta.

Geenitekniikkalain mukaisen valvonnan maksuista saddetddn geenitekniikkalain mukaisten
suoritteiden ~ maksullisuudesta  annetussa  valtioneuvoston  asetuksessa  (1255/2018).
Valvontaviranomaisten suorittamasta Kirjallisesta tarkastuksesta peritddn 170 euron kertamaksu.
Tarkastuskayntiin perustuvasta tarkastuksesta perittdva maksu perustuu tarkastuksiin kéytettdvaan
tuntimaaraan siten ettd kultakin alkavalta tunnilta peritdédén 90 euroa. Tarkastuskéynnista
veloitettavien tuntien maaraéd on kuitenkin rajoitettu, eikd maksua perita tarkastajan matkoihin
kayttdmasta ajasta eikd matkakustannuksista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maksullisista suoritteista annetussa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksessa (543/2019) sdadetddn Fimean oikeudesta peria sen toimivallan alaan
liittyvan toiminnan harjoittamiseen liittyvistd maksuja. Fimea perii maksuja muun muassa ldékkeiden
myyntilupiin liittyvista menettelyistd, erilaisten laékealan toimijoiden toimintaan liittyvista luvista,
padtoksistd ja ilmoituksista (esimerkiksi Kkliinisiin l&aketutkimuksiin liittyvat ilmoitus- ja
lupamenettelyt, laéketehdas- ja tukkukauppaluvat, apteekkitoimintaan liittyvat luvat ja
velvoitevarastoinnin alitusluvat). Kudos- ja veripalvelutoimintaa koskevista toimiluvista peritaan
3000 euroa ja erdista muista suoritteista 100-500 euroa.

Keskeisend erona maksullisuuden osalta on, ettd Fimea johdonmukaisesti perii maksun tekemistééan
tarkastuksista. Maksu méaaraytyy tarkastustoiminnan aiheuttamien keskimaaraisten kustannuksien
perusteella. Fimea perii maksuja tarkastuksista, jotka liittyvat jonkin luvan myontdmiseen, sekd myos
maksuja suorittamistaan valvonnallisista tarkastuksista. Valvira perii maksuja tarkastuksista vain
harvoin. Fimea perii esimerkiksi veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan sek& elinsiirtokeskuksen
tarkastuksesta peritddn 3000 euroa ensimmdisen pdivan osalta ja lisapéivistd 1500 euroa.
Rajatuimmista tarkastuksista peritddn 1000-2000 euron maksu.
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My®os virastojen rahoitukseen liittyy keskeisend erona se, ettd Valvira saa enemmaéan valtion
méaérdrahaa toimintaansa kuin Fimea. Fimea toimii suurelta osin nettobudjetoituna virastona, eli sen
kuluista noin 85 % katetaan maksuin. Valviran toiminnasta noin 75 % katetaan valtion rahoituksella
janoin 25 % perittyjen maksujen perusteella.

2.1.3 Muutoksenhakusaannokset

Muutoksenhausta hallintoasioissa sadadetaan hallintolainkaytt6laissa (586/1996). Edell& kasitellyissa
laeissa s&&detddn muutoksenhausta hallintoasioissa, ja viitataan myds hallintolainkéyttolakiin.
Poikkeuksen muodostaa tutkimuslaki, jossa ei ole muutoksenhakusaénnosta koskien Valviran
paatoksida. Muutoksenhakuoikeus koskee esimerkiksi viranomaisen paatoksid lupa-asioissa.
Eduskunta on hyvéksynyt uuden lain oikeudenkéynnista hallintoasioissa ( / ), joka tulee voimaan
1.1.2020 ja jonka voimaantulon my6té hallintolainkayttolaki kumoutuu.

2.2 Kansainvélinen kehitys sekd ulkomaiden ja EU:n lainsdédanto

Terveydenhuollon laitteet

Terveydenhoidon laitteiden toimialajarjestd MedTech Europe arvioi, ettd Euroopan laitemarkkinat
ovat suuruudeltaan l&hes 120 miljardia euroa vuodessa, ja EU:ssa on jopa 27 000 laitevalmistajaa.
Viime vuosina terveydenhuollon laitteisiin liittyvid uusia patentteja on EU:ssa haettu yli 10 000
vuodessa. Myobs Suomessa ala kasvaa vuosittain ja on vienniltddn merkittdvd toimiala.
Terveydenhuollon laitteet ovat tuoneet moniin sairauksiin uusia hoitomuotoja ja diagnostisia
mahdollisuuksia. Uusien innovaatioiden potentiaali on huomattava. Terveydenhuollon laitteita
kehittdva ja valmistava toimiala on dynaaminen ja kehitystahti on muuta terveysalaa vilkkaampaa.
Markkinoilla on ja kehitetddn uusia innovatiivisia yhdistelmévalmisteita terveydenhuollon laitteista
ja  esimerkiksi  ladkkeistd, = ATMP-valmisteista kuten  esimerkiksi  soluterapia- tai
geeniterapiavalmisteista tai kudosvalmisteista.

Laitedirektiivien tulkinta- ja soveltamiserojen, tekniikan kehityksen ja joidenkin la&kinnallisten
laitteiden pitkaaikaisen kayton seurauksena esille tulleiden ongelmien vuoksi nousi tarve paivittaa
sadadoksida ja 5.5.2017 julkaistiin uudet la&kinnallisia laitteita koskevat EU-asetukset. Ne ovat
nimeltdan laakinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 (jaljempana MD-
asetus), sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista sekd direktiivin
98/79/EY ja komission péaatoksen 2010/227/EU kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/746 (jaljempéana IVD-asetus). MD- ja IVD -asetukset korvaavat
siirtymaajan jalkeen nykyiset direktiivit. Asetuksissa saddetdadn muun muassa laitteiden asettamisesta
markkinoille ja k&yttdonotosta, talouden toimijoiden velvoitteista, laitteiden tunnistamisesta ja
jaljitettavyydestd, ilmoitetuista laitoksista, laitteiden luokituksesta ja vaatimuksenmukaisuuden
arvioinnista, kliinisesta arvioinnista ja kliinisista tutkimuksista, suorituskyvyn arviointitutkimuksista,
markkinavalvonnasta sekd jasenvaltioiden vélisestd yhteistyostd. Asetukset tuovat ilmoitettujen
laitosten nimedmiseen tiukemmat vaatimukset, jotka lisddvéat kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja Euroopan komissioin taholta tapahtuvaa valvontaa ja seurantaa. Asetukset tuovat
mukanaan tiukemmat vaatimukset Kkliiniselle tutkimusnaytdlle ja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnille sekd lisdadvat avoimuutta julkistamalla tietoja laitteista ja tutkimuksista. Uusi
eurooppalainen la&kinnéllisten laitteiden tietokanta (EUDAMED) saa keskeisen roolin tietojen
saataville asettamisessa ja tietojen laadun ja maarédn kohottamisessa. Yksilollista laitetunnistetta
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(UDI) koskeva muutos parantaa tuotteiden jaljitettdvyyttd ja tukee turvallisuuden seurantaa
markkinoille saattamisen jalkeen.

Asetusten voimaantuloon liittyy tuotteesta riippuen kolmen tai viiden vuoden siirtyméaika, joka
lasketaan asetusten julkaisuajankohdasta 5.5.2017. MD-asetusta sovelletaan péaéasaantoisesti
toukokuusta 2020 lahtien ja 1\VVD-asetusta toukokuusta2022 lahtien. Asetuksien siirtyméséannosten
mukaan kuitenkin asetuksen vaatimukset tayttavat laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen niiden
varsinaisia soveltamispéivid. Valmistajat voivat siirtymdajan puitteissa valita, saattavatko ne
laitteensa markkinoille direktiivien (TLT-lain) vai EU-asetusten mukaisesti. Silloin, kun laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointiin tarvitaan ilmoitetun laitoksen myontdmaé todistus, valmistajan
mahdollisuuteen saattaa laite markkinoille ennen varsinaisia soveltamispdivid vaikuttaa se, onko
ilmoitettuja laitoksia nimetty siten, ett4 valmistaja voi hakeutua laitoksen asiakkaaksi. Toistaiseksi
Euroopassa on nimetty vasta yksi ilmoitettu laitos. Lisaksi asetuksissa on siirtyméséannokset siita,
milloin markkinoille asetetut laitteet on saatettava uusien asetuksien mukaisiksi. Siirtymadajat jatkuvat
pisimmillaan 2020-luvun puoleenvéliin.

Uudet asetukset ja lisdéntyva sdédntely lisddvat ohjeistuksen ja neuvonnan tarvetta toimijapuolella ja
asettaa viranomaisvalvonnalle uusia vaatimuksia ja tehtévid, jotka edellyttavat resurssilisdyksié ja
henkil6ston osaamisen laajentamista ja syventamista. EU-asetuksen uudet tehtavat edellyttavat uusia
henkiloresursseja. Uusiin Valvirassa vuonna 2019 perustettuihin virkoihin (nelja henkilétydvuotta)
on tarkoitus nimittaa kevaalla 2019 virkamiehet.

Valvonnan organisointi Pohjoismaissa

Ruotsissa, Tanskassa ja Norjassa terveydenhuollon laitteiden toimivaltainen viranomainen on
ladkeviranomainen eli Ruotsissa Lakemedelsverket, Norjassa Statens legemiddelverk ja Tanskassa
Legemiddelstyrelsen. Eurooppalaisesti  verraten voidaan lisdksi todeta, ettd Euroopan
laékevirastojen yhteinen verkosto HMA (Heads of Medicines Agencies) on todennut, etta yli 70%
verkostoon kuuluvista Euroopan ladkevirastoista toimivat sek& ladketoimijoiden ettd
terveydenhuollon laitteiden valvovana viranomaisena.

Ruotsissa biopankkien ohjaus-, valvonta- ja rekisterdintitehtdvat on sdadetty hoidon ja hoivan
tarkastuslaitokselle (Inspektionen for vard och omsorg).  Tietosuojaviranomainen vastaa
henkil6tietojen késittelyn valvonnasta. Norjassa biopankkien valvonnasta vastaa Laédkintohallitus
(Helsetilsynet) yhdessé tietosuojaviranomaisen (Datatilsynet) kanssa. Tanskassa ei ole erillista lakia
joka saantelee biopankkitoimintaa, vaan toimintaa saantelee tietosuojasaantely, terveydenhuoltoa
koskeva lainsaadanto ja laéketieteellistd tutkimusta koskeva lainsaddantd. Tietyissé tilanteissa
biobankin perustamiseen tarvitaan tietosuojaviranomaisen (Datatilsynet) lupa.

Ruotsissa kudoslainsdddannén mukainen tapahtuva lupa- ja valvontatoiminta on jakautunut eri
viranomaisille. Hoidon ja hoivan tarkastuslaitos (Inspektionen for vard och omsorg) pitaa ylla
rekisteria kudoslaitosten harjoittajista sek& toimii lupaviranomaisena kudoslaitoksille, jotka
késittelevat ihmiskudoksia ja solujen, jotka on tarkoitettu ihmisille kaytettdvéksi. Ladkevirasto
(L&kemedelsverket) paattdaa kudoslaitosten luvista ja valvoo niitd, kun tarkoituksena on kasitella
ihmiskudoksia tai soluja jotka ovat tarkoitettu kédytettdvéksi ladkkeiden valmistamiseen ihmisille.
Sosiaalihallitus  (Socialstyrelsen)  vastaa  elinsiirtotoiminnan  valvonnasta ja  toimii
elinsiirtotoiminnassa lupaviranomaisena. Norjassa Terveydenhuoltolaitos (Statens helsetilsyn) toimii
valvovana viranomaisena. Ladkevirasto (Statens legemiddelverk) toimii valvovana viranomaisena,
mikéli kudoslain tarkoitettuja elimid kaytetddn l4d&kkeiden valmistukseen. Tanskassa
Potilasturvallisuusvirasto (Styrelsen for Patientsikkerhed) on kudos- ja solulainsdddannon
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toimivaltainen viranomainen laadun ja turvallisuuden osalta. Ennen vuotta 2015 tehtdva oli
Laakeviraston. Potilasturvallisuusvirasto myontaa luvat kudoslaitoksille ihmisten kudosten ja solujen
kaytolle Terveysviranomainen (Sundhedsstyrelsen) on elinsiirroista vastaava viranomainen
Tanskassa.

Geenitekniikan osalta niin Ruotsissa, Tanskassa kuin Norjassa toimivaltaisen viranomaisena toimii
usea viranomainen terveydenhuollon, ympériston ja maatalouden sektoreilta.

2.3 Nykytilan arviointi

2.3.1 Terveysteknologian valvonta

Terveydenhuollon laitteiden valvonta on kéytdnndssé toteutunut Valvirassa omana toimintanaan
erillisend valvontayksikkond. Laitevalvontaa on myo6s suoritettu yhdessa terveydenhuollon
toimintayksikdiden valvontaan liittyvilla tarkastuskéynneilld. Toimijoiden valvonnassa on keskitytty
reaktiiviseen valvontaan ja osin my0s korkean riskiluokan laitteisiin.

Valviran ja Fimean yhteisty0 on liittynyt erityisesti kansalliseen luokittelutydhon seka laitteisiin
liittyvien vaaratilanteiden seurantaan seka toimijoiden ohjaukseen ja neuvontaan, etenkin ladke-laite-
rajapintoihin liittyvissa tapauksissa. Valviran ja Fimean yhteistyd on toiminut kdytanndssa hyvin.
Laakkeiden liséksi laitevalvonnassa on rajapintoja myods kosmetiikka- ja kulutuslaitteisiin, jonka
vuoksi Valviralla on ollut yhteisty6td my6s muun muassa Turvallisuus- ja kemikaaliviraston
(TUKES) kanssa.

MD-asetus ja IVD-asetus tulivat voimaan toukokuussa 2017, ja niita sovelletaan paaosin 2020 ja 2022
lahtien. Asetuksissa korostuu korkean riskin terveydenhuollon laitteiden valvonta, miké on erityisen
haasteellista innovatiivisille l&&ke-laiteyhdistelmille (muun muassa kehittyneissd terapioissa
kaytettavat yhdistelmavalmisteet). Saantely edellyttdd myods viranomaiselta vahvaa Kliinista
osaamista ja luokitteluosaamista. EU-asetuksilla on pyritty myds yhdenmukaistamaan ladkkeiden,
laitteiden sekda solu- ja kudosvalmisteiden luokittelun rajapintoja laédke- ja kudos- ja
solulains&dadantoon néhden.

Uusissa laiteasetuksissa on kiristetty monia turvallisuuteen ja esimerkiksi kliiniseen nayttoon liittyvia
edellytyksia kuten ladkesdantelyssa on tehty jo aikaisemmin. Laiteasetuksien Kliinisten
laitetutkimusten ja suorituskykytutkimusten séantely asetusten VI luvuissa on monelta osin
mallinnettu kliinisten la&ketutkimusten EU asetuksen perusteella.

Haasteena laitevalvonnassa on jatkuvasti ollut laitevalvonnan rajalliset resurssit. Uusiin
laiteasetuksiin valmistautuminen osaltaan sitoo virkamiesresursseja valvontatoiminnalta, koska
toimeenpanoon liittyen muun muassa pidetaan paljon EU-tason asiantuntijakokouksia.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdvat siirtyivat Ladkelaitoksesta
Valviraan, kun Fimea perustettiin vuonna 2009 (HE 74/2009 vp). Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdvien siirtoa Valviraan perusteltiin silloin erityisesti silla, ett&
sijoittamalla terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdavét Valviraan
korostuisivat laiteturvallisuuskysymykset osana laajempaa potilasturvallisuuden kasitetta.
Vaikuttamalla ammattimaisten kayttdjien toimintaan ja toimintatapoihin pystyttéisiin valillisesti
vaikuttamaan myds l&&kinndllisten laitteiden turvallisuuteen. Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valvonnassa ammattimaisten kayttdjien ohjaus ja valvonta ovat jatkossakin tarkeita.
Kéaytannosséd kuitenkin jo nyt padpaino Valviran laitevalvonnassa on laitteiden ja talouden
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toimijoiden (kuten valmistajat ja maahantuojat) valvonnassa. Uusien laiteasetusten myota
ennakoitavissa on, rajalliset viranomaisresurssit ja EU-asetuksissa viranomaisille asetetut yha
vaativammat ja moninaisemmat velvoitteet huomioon ottaen, ettd valvonta jatkossakin painottuu
nimenomaan itse laitteisiin ja talouden toimijoihin. Tama ei kuitenkaan luonnollisesti poista tarvetta
potilasturvallisuusvalvonnalle terveydenhuollossa.

Komission ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi terveysteknologian
arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta, KOM/2018/051 final, eli ehdotuksessa niin
sanotuksi HTA-asetukseksi, ehdotetaan perustettavaksi terveysteknologian arviointia kasitteleva
jasenvaltioiden koordinointiryhmd, joka suorittaisi erdiden ld&kkeiden ja laakinnéllisten laitteiden
kliinisia arviointeja (niin sanotut HTA-arvioinnit eli health technology assesments). HTA-
asetusehdotusta  kasittelevassa  U-kirjeessa& U  14/2018 vp todetaan, ettd Valviran
terveysteknologiatoiminnan nykyisilla resursseilla ei ole mahdollista, ettd Suomi kykenisi toimimaan
la&kinnallisten  laitteiden arvioijana.  L&&kinnallisten laitteiden osalta Valvira toimii
saatelyviranomaisena (valvonta), johon rooliin esityksessd mainitut uudet arviointitehtavat sopivat
huonosti. HTA-asetuksen keskeisten ehdotusten toteutuminen todennékdisesti johtaisi siihen, ettd
laitteiden HTA-arvioinnit tulisi suorittaa Fimeassa, koska Valviran toimenkuvaan ei kuulu HTA-
arvioinnin mukainen toiminta, eika tallaisen toiminnan k&ynnistaminen olisi luontevaa Valviran
toimenkuva huomioon ottaen. Asetusneuvottelut ovat edelleen kesken.

Terveysteknologia, niin laajasti kuin kapeasti hahmotettuna, on nopeasti kehittyvd ala niin
sisalloltaan kuin hoidolliselta ja kansantaloudelliselta merkitykseltadn. Uudenlaiset innovaatiot ovat
tarkeitd, mutta tuovat haasteita muun muassa tuotteiden sopeutumisesta sadddskehikkoon ja eri
lainséadannon soveltamisaloihin. On tuotteita, joissa voi olla l&&kkeen, laitteen, ATMP-tuotteen tai
kudos- ja solulainsdéddannon tai geenitekniikkalainsdéddannon alaan tulevia piirteitd. Uudenlaistenkin
tuotteiden osalta on tarkeda varmistaa niiden turvallisuus ja laatu. Valmistautuessa sektorin
kehitykseen myos valvonnan nakdkulmasta on perusteltua arvioida malleja, jossa valtionhallinnossa
voitaisiin tehokkaasti hyddyntaa asiantuntemusta ja saada sitd kautta synergiaetuja.

Kudoslain mukaiset ohjaus- ja valvontatehtavat jakautuvat kudoslain mukaan usealle eri
organisaatiolle. Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskusten yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat seké
Valviralle ettd aluehallintovirastoille. Aluehallintovirastoille ei ole saddetty laissa erikseen omia
tehtdvida, vaan laissa séddetyt tehtévét jakautuvat Fimealle ja Valviralle. Kudoslain mukainen
valvonta on nykyiselld&n osin paallekkaista elin- ja kudosluovutuksiin liittyen. Esimerkiksi elavien
munuaisluovuttajien tai alaikdisten kantasolusiirreluovuttajien soveltuvuuden arviointi- ja
suostumusmenettelyt tarkastetaan sekd osana Valviran lupamenettelyd ettd osana Fimean
tarkastuksia.

Muuntogeenisilla ATMP-valmisteilla tehtdvat kliiniset laéketutkimukset ovat voimakkaasti
lisdantyneet Euroopassa viime vuosina. Koska kokeita sdannellddan sekd la&ke- ettd
geenitekniikkadirektiivein, EU-komissio perusti 2017 ad hoc -tyoryhman tarkastelemaan em.
sdadosten yhteensovittamista. Ty6ryhman tavoitteena on saada jasenvaltioiden ladke-ja
geenitekniikkaviranomaisten lupakayténteitd yhtendistettya ilman sd&désmuutoksia. Harmonisointi
muuttaa toimijoille annettavaa ohjeistusta ja toiminnalle asetettuja vaatimuksia.

My®os geenitekniikan valvonnan osalta haasteena on ollut resurssien (1 htv) vahaisyys. Resurssihaaste
korostuu esimerkiksi lomien aikana, koska tehtéva vaatii erityisosaamista, jota ei ole kuin alan
asiantuntijoilla. Geenitekniikan osalta viranomaisvalvonnan kehittdminen voisi toteutua
luontevammin toisessa organisaatiossa, jossa on alan asiantuntemusta tai jossa voitaisiin saavuttaa
synergiaetuja esimerkiksi tutkimussektorin kehitys huomioon ottaen. Suomessa geenitekniikan
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kaytosta 80 % on biolaaketieteellistd tutkimusta ja muuntogeenisillé organismeilla tehtavét kliiniset
la&kekokeet ovat Suomessakin voimakkaassa kasvussa.

Valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleenorganisoinnin arviointi kdynnistyi osana Sipilan
hallituksen hanketta uudistaa valtion valvontahallintoa, joka itsessaan liittyi maakunta- ja sosiaali- ja
terveyspalveluiden uudistuksen valmisteluun. Eduskunnan kasittelysséa oli hallituksen esitys
maakuntauudistuksesta seka valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdvien uudelleenorganisoinnista (HE
14/2018 vp). Hallituksen esityksessa HE 14/2018 vp ehdotettiin, ettd uuteen Valtion lupa- ja
valvontavirastoon olisi koottu sosiaali- ja terveysalan valvontaan Kiintedsti liittyvat tehtdvat, ja
Valvira olisi lakkautettu. Naistd merkittdvimman kokonaisuuden olisivat muodostaneet sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden rekisterdinti ja valvonta, mukaan lukien ammattihenkil6iden
valvontalautakunnan tehtévat, sek& yksityisten ja julkisten sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioiden rekisteréinti, lupahallinto, ohjaus ja valvonta. Lisaksi kokonaisuuteen olisivat
kuuluneet ymparistoterveydenhuollon ja valtakunnallisen alkoholihallinnon tehtévat seka raskauden
keskeyttamisasiat ja sterilisaatioasiat, adoptiolain mukaiset tehtdvat ja adoptiolautakunnan tehtavat,
hedelmoityshoidon luvat seké sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvonta.

Edelld mainitussa hallituksen esityksessé HE 14/2018 vp todettiin myos, etté erillisella hallituksen
esityksella olisi voitu koota Fimealle sen nykyisiin tehtaviin kytkeytyvét kokonaisuudet Valvirasta.
Esityksessa tallaisina tehtdvakokonaisuuksina mainittiin  biopankkien ohjaus-, valvonta- ja
rekisterdintitehtavat ja erindiset kudoslakiin perustuvat lupa- ja valvontatehtavat. Myds
geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtdvat olisivat kuuluneet jatkossa Fimean tehtéviin. Fimeaan
olisi voinut siirtya Valvirasta myds terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta. Esityksessa
perusteltiin ratkaisua erityisesti bio-, kudos- geenitekniikka- ja tutkimuslainsd&ddadnnén sektorin
osaamisen keskittymisella ja siten synergiaeduilla (s. 130). Hallituksen esitys raukesi maakunta- ja
soteuudistuksen kaaduttua ja valtiopdivien padtyttya.

Huhtikuussa kéaytyjen eduskuntavaalien jalkeen kayd&an parhaillaan hallitusneuvotteluja.
Valtionhallinnon lupa- ohjaus- ja valvontasektorin kehittaminen ei ole riippuvainen uuden hallituksen
sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamista koskevista paatoksistd, vaan nyt kyseessé olevan sektorin
tehtdvien tarkoituksenmukaisuutta on edelleen perusteltua arvioida ottaen erityisesti huomioon
terveysteknologian alan kehitys ja muun muassa EU:n uusien laiteasetuksien vaikutus.

2.3.2 Viranomaistoiminnasta perittavat maksut

Fimea perii useista suorittamistaan tarkastuksista maksun. Varsinkin ilman ennakkoilmoitusta
tehdyn, valvonnallisen tarkastuksen osalta esiin on tullut kysymys, onko téllaisessa maksussa
kyseessa valtionsaantooikeudellisesti maksu vai vero. Jos Kkyseiset perityt maksut ovat
valtiosdéntooikeudellisesti veroja, tulisi maksuista s&ataa lailla tasmallisesti. Toisaalta jos kyseessa
ovat maksut, esiin tulee kysymys siitd, ovatko ne valtion maksuperustelain mukaisia maksuja.
Valvonnasta perittavistd maksuista saddetdan veripalvelulaissa ja kudoslaissa erikseen ja Valviran
perimien maksujen osalta geenitekniikkalaissa nimenomaan saadetaan tarkastuksista perittavista
maksuista. Muilta osin tarkastuksista perittavistd maksuista saddetédén sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella siten, ettd valtuutuksen on ajateltu perustuvan maksuperustelakiin.

Hallitus antoi eduskunnalle kesélla 2018 esityksen laeiksi ladkelain sekéd L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta (HE 99/2018 vp), jossa ehdotettiin Fimea-lakiin
sdannostd Fimean oikeudesta perid maksu tarkastuksesta. Hallituksen esitys raukesi valtiopéivien
paatyttya, mutta perustuslakivaliokunta ehti antaa saanndsehdotuksesta lausunnon. Lausunnon
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perusteella Fimean tarkastuksista perittdvat maksut ovat luonteeltaan maksuja ja niista voitiin saatéa
hallituksen esityksessa ehdotetulla tavalla.

2.3.3. Muutoksenhakusaannokset

Tassa esityksessa kasiteltyjen lakien muutoksenhakusaannoksissd on uuden oikeudenkdynnista
hallintoasioissa annetun lain kanssa padllekkaisia saannoksia erityisesti koskien valitusluvasta
korkeimpaan hallinto-oikeuteen. Lisaksi laeissa oleva viittaus hallintolainkéyttélakiin (586/1996) on
Syyté poistaa ja paivittad sadnnoksiin viittaus uuteen lakiin.

3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
3.1 Terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudelleenorganisointi

3.1.1 Keskeiset ehdotukset

Esityksessa ehdotetaan, ettd terveysteknologiaan liittyvédt lupa-, ohjaus-, ja valvontatehtavat
organisoidaan uudelleen. Esityksen keskeinen ehdotus olisi siirtdaa terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden viranomaistehtdvdt Valvirasta Fimeaan. Samalla my6s Valviralla kudoslain,
tutkimuslain, biopankkilain ja geenitekniikkalain perusteella tehtévat siirtyisivat Valvirasta Fimeaan.

Siirron  tavoitteena  olisi  organisoida  terveysteknologiaan  liittyvat  valtionhallinnon
viranomaistehtévat tarkoituksenmukaisella tavalla. Siirtdmalla terveysteknologiaan liittyvat tehtévat
Valvirasta Fimeaan asiantuntemusta keskitettéisiin virastojen toimialojen painopisteet huomioiden.
Erityisesti tutkimussektorilla Fimean tutkimuksiin liittyva asiantuntemus hyodyttaisi myos
laitelainsaadannon, kudoslain ja tutkimuslain mukaisen ladketieteellisen tutkimuksen lupakéaytantoa
ja valvontaa. Kudoslain ja tutkimuslain alaiset tehtdvat seka biopankkeihin ja geenitekniikkaan
liittyvat tehtavat olisi myoskin perusteltua keskittad samalle taholle kuin terveydenhuollon laitteiden
jatarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtavét, koska kyseessa on pieni, rajattua asiantuntemusta vaativat
tehtdvaalue, jota hoidetaan pienelld, osin jaetulla resurssilla.

Tehtavien siirtoa puoltavat myos erindiset rajapinnat Valviran ja Fimean valvonta-alueissa ja
nykyisinkin tehtavd yhteisty0. Ladkevalvonta, veripalvelutoiminnan valvonta ja kudoslaitosten
valvonta ovat pddosin EU-pohjaista saantelyd, samoin kuin terveydenhuollon laitteiden valvonta.
Saantelykokonaisuuden hallinnassa yli eri sektorilainsdadannon rajojen sekd EU-tason
asiantuntijatyossd hydtya voidaan olettaa saatavan muun muassa kantojen muodostamisen ja
yhteensovittamisen sekd tiedonvalityksen ndkokulmista siité, ettd yksi organisaatio on toimivaltainen
viranomainen ndilla sektoreilla.

Valvonnan keskittdmisella tehostettaisiin toimintaa ja vahennettéisiin paallekkéista valvontaa ja siten
saavutettaisiin synergiahyotyja seka tarjottaisiin toimijoille selked viranomaisjérjestelma. Suomessa
on kahden hallituksen ajan tehty terveysalan kasvustrategian mukaista tyota. Kyseisen strategian
tavoitteena on lisatd Suomen houkuttelevuutta tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kumppanina tai
investointien kohdemaana sekd tukea alan liiketoiminnan kasvua. Terveysteknologian
valvontatehtévien siirto ei itsessaan ole terveysalan kasvustrategian osaksi nimetty hanke, mutta
siirtamalla ja keskittamalld viranomaistehtdvid, joiden kautta arvioidaan saavutettavan erityisesti
tutkimussektorissa synergiaetuja, tuetaan osaltaan terveysalan kasvustrategian tavoitteita.
Uudelleenorganisoitumisen hyotyjen konkretisoimiseksi voidaan esimerkiksi nostaa EU:n
la&kelainsaadannon alaiset ATMP-soluterapiavalmisteet, joiden kohdalla kaytetadn aina potilaan tai
luovuttajan kudoksia la&kkeen ldhtOmateriaalina, ja kudoksen talteenotossa ja luovuttajan
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testauksessa on sovellettava kudoslakia. Liséksi esimerkiksi Kliiniset l&aketutkimukset
muuntogeenisid organismeja sisaltavilla ATMP-tuotteilla ovat jatkuvasti lisd&dntyméssa. Tehtévien
uudelleenorganisoinnilla varaudutaan osittain niiden lisddntyvaan valvontatarpeeseen myods
geenitekniikkalain osalta ja vahvistetaan niiden valvonnassa vaadittavaa erityisasiantuntemusta.

3.1.2 Toteuttamisvaihtoehdot

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta

Osana  terveysteknologiasektorin  viranomaisvalvonnan  kehittdmistd  arvioitiin,  olisiko
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvéat tehtdvét tarkoituksenmukaisinta séilyttaa
Valvirassa, siirtdd Fimeaan vai jakaa tehtavét Valviran ja Fimean vélilla.

Ensimmainen vaihtoehto olisi, ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta sailyisi
Valvirassa. Tatd puoltaisi se, ettd terveydenhuollon yksikoissa ovat laitteiden korkeimmat
kayttdjamaarat ja korkeimman riskin laitteita kdytetdan sielld. Jos laitteiden ja tarvikkeiden kayton
ammattimainen ohjaaminen pystyttaisiin vield kiintedmmin integroimaan Valvirassa o0saksi
terveydenhuollon ammattihenkilo- ja organisaatiovalvontaa ja laitevalvontaa toteutettaisiin osana
tarkastus-, ohjaus- ja arviointikdyntejd, voitaisiin vaikuttaa nykyistd vield paremmin
potilasturvallisuuteen osana terveydenhuoltoa. Kaytédnté on kuitenkin osoittanut, ettei vuonna 2009
tehdystd uudistuksesta ja sen tavoitteista huolimatta laitevalvontaresursseja voida merkittavassa
maéarin kohdentaa téallaiseen toimintaan, vaan valvontatoiminta on kohdistunut laitteisiin ja talouden
toimijoihin, vaikka Valvirassa on toki valvontasynergiahyotyja saavutettu. Ottaen huomioon
terveysteknologia-alan kehitys, EU-asetuksesta tuleva lisadntynyt sdantely sekd Valviran rajalliset
resurssit, ennakoitavissa on, ettd jatkossakin laitevalvonta kohdistuu keskeisesti itse laitteisiin ja
talouden toimijoihin eikd terveydenhuolto-organisaatioihin. Tama ei luonnollisesti poista tarvetta
myos terveydenhuollon yksikoissa tapahtuvan laitteiden turvallisen k&yton valvonnalle.

Tehtavan sdilymistd Valvirassa puoltaisi se, ettei laitevalvonnassa sindnsa ole ollut suurempia
ongelmia, joskin toiminnan kehittdminen on ollut haastavaa muun muassa resurssisyiden takia. Jos
tehtéva sailyisi Valvirassa, erityisesti terveysteknologiasektorin tieteellisesta ja lainsdéddannollisesté
kehityksesta johtuen asiantuntemusta muun muassa laitetutkimuksiin liittyen tulisi Valvirassa
vahvistaa. Tam& heijastuisi my6s resurssitarpeisiin. Liséksi todennakdisesti Valviran ja Fimean
yhteisty6té olisi erdissé asioissa syyta syventaa.

Toinen vaihtoehto on terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdvien
siirtdminen Fimeaan. Fimea valvoo muun muassa terveydenhuollossa kédytettavien tuotteiden laatua
ja turvallisuutta ladkkeiden sekd hoitokéayttoon tarkoitettujen bioperdisten siirteiden osalta.
Ladkevalvonnan tarkoituksena on varmistaa ladkehoidoissa  kéytettdvien  ladkkeiden
tuoteturvallisuus. Hoitokayttoon tarkoitettujen ihmisperéisten siirteiden valvonnan tarkoituksena on
varmistaa siirteiden laatu- ja turvallisuus. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnalla
varmistetaan ndiden tuotteiden laiteturvallisuutta. Kaikessa téllaisessa valvonnassa korostuu
tuoteturvallisuus -nédkdkulma. Naiden terveydenhuollossa kaytettavien tuotteiden tuoteturvallisuus
on olennaista potilasturvallisuuden toteutumisen nakokulmasta. Toisin sanoen laitevalvonta sopii
hyvin osaksi Fimean toimivaltaan jo kuuluvaa terveysteknologioiden valvontatoimintaa.

Fimeassa on laékkeisiin liittyvd4 asiantuntemusta, jota voitaisiin hyoddyntdd erityisesti
rajanvetotuotteiden luokittelussa ja valvonnassa, kliinisten tutkimusten lupa- ja neuvontaprosesseissa
ja mahdollisesti myds HTA-arvioinneissa. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka
ladkkeiden valvonnan ja luokittelun asiantuntijuuden yhdistdminen lisdisi asiantuntemusta, jota toisi
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merkittdvad hyotyd seka ladkkeiden ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden arviointiin.
Valvontatehtavien siirtyminen Fimeaan antaisi uusia strategisia mahdollisuuksia ja synergiahyoty
nékyisi myds toimijapuolella ohjauksessa ja neuvonnassa.

Uusissa MD- ja IVD-asetuksissa viranomaiselle tulee uusia valvontatehtdvid ja korkean riskin
ladkinnéllisten laitteiden valvonta korostuu. Séantely edellyttdd myds viranomaiselta vahvaa kliinista
osaamista seka alalla kaytettdvan huipputeknologian, teollisuuden ja laatujarjestelmien tuntemusta ja
hallintaa. My0s toimijoiden valvonta tehostuu uusien EU-asetusten myotd. Fimeassa on sen jo
valvomien sektorien valvonnan kautta hyva valmius myo6s laitesektorin viranomaistehtdavien
haltuunottoon ja kehittdmiseen.

Kliinisten laitetutkimusten uusi séantely on samankaltaista kuin kliinisten ladketutkimusten sadntely.
Kéytannossé ladkinnallisten laitteiden EU-asetuksen laadinnassa otettiin laitetutkimusten saantelyssa
laajasti mallia Kliinisten ld&ketutkimusten EU-asetuksen (536/2014) saantelystd. Laitetutkimusten
osalta séddetddn la&ketutkimuksia osin  vastaavasti eurooppalaisessa  koordinoidussa
arviomenettelystd, jossa tutkimuksen toimeksiantaja voi hakea useassa maassa lupaa laitetutkimusten
suorittamiseen samalla EU-tietojérjestelméan tehtdvalla hakemuksella. Kansallisilla viranomaisilla
on siirtymadajan jalkeen velvoite osallistua tdhan koordinoituun arviointiin, jota sitovat melko tiukat
aikarajat ja jossa on useita viranomaispanosta vaativaa vaihetta. Fimea on jo pidemmaén aikaa
valmistautunut vastaavaan menettelyyn kliinisten laaketutkimusten osalta. Uusien asetusten myota
laitteelle asetettuja kliinisen naytdn vaatimuksia Kiristetaan, jonka voidaan olettaa johtavan kliinisten
laitetutkimusten madran kasvuun. Liséksi asetuksissa velvoitetaan jésenvaltiot tekemdan
asianmukaisen tason tarkastuksia tutkintapaikoilla sen toteamiseksi, ettd kliiniset tutkimukset
suoritetaan  asetuksien  vaatimusten ja  hyvaksytyn  tutkimussuunnitelman  mukaisesti.
Laitetutkimusten systemaattinen tarkastustoiminta on laitesektorille uutta. Kaiken kaikkiaan
laitetutkimusten osalta on ennakoitavissa viranomaiselle haastavampi ja tyo6llistavampi rooli.
Fimeassa on asiantuntemusta kliinisten laéketutkimusten saantelysta ja valvonnasta ja tita osaamista
olisi mahdollista hyddyntdd valmistautuessa eurooppalaiseen yhteisarviointimenettelyyn seka
kliinisten laitetutkimusten valvonnassa.

Kolmantena vaihtoehtona esiin on tuotu, ettd terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta
jaettaisiin osittain Valviraan ja osittain Fimeaan. Selvityshenkilé6 Osmo Soininvaara ehdotti tata
selvityksessaan Hallinnonalan laitosten tehtdvat ja rakenteet sote-uudistuksen maakuntauudistuksen
tehtavien toteuttamiseksi (Sosiaali- ja terveysministerion raportteja ja muistioita 2017:5).
Selvityksessaan (s. 27) Soininvaara totesi, ettd nykyinen tyonjako Valviran ja Fimean vélilla on
hankala ja muuttuu yha hankalammaksi sitd mukaa kun yh& useammassa ladkkeessa on mukana jokin
laite. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat kuitenkin hyvin heterogeeninen ryhmé kierukoista
sairaalasankyihin. Soininvaara katsoi, ettd voisi olla tarkoituksenmukaista jakaa tdma joukko siten,
ettd Fimean vastuulle siirtyisivét laitteet, joissa on mukana ladketta, tai joiden arvioimisesta Euroopan
la&kevirasto EMA kilpailuttaa EU-maita. Sairaalakalusteet taas esimerkiksi jaisivat valtioneuvoston
yhteiselle virastolle [jonne siis on suunniteltu siirrettdvan padosa Valviran tehtévistd], jolla on
paremmat edellytykset toimia alueellisesti, koska ei ole tarkoituksenmukaista, ettd Fimea perustaa
alueellisen valvontaverkon tarkastamaan vaikkapa sairaalasankyjé.

Tehtdvien jakamista eri organisaatioiden valille ei n&dhd& perusteluna, koska kyse on pienesta,
asiantuntemusta vaativasta resurssista (uusien rekrytointien my6té noin 12 htv), jota ei ole perusteltua
jakaa eri organisaatioihin. Kéytannossa tehtdvien jakaminen tarkoittaisi, ett4 kahden pienen yksikén
pitéisi hallita laitelainsd&ddannon kokonaisuus ja esimerkiksi osallistua EU-tason yhteistyohon.
Jaottelu ei myodsk&én noudattaisi mitddn terveydenhuollon laitteiden nykyisessa lainsaadanndssé
olevaa luokitusta.
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Edella esitettyihin ndkokohtiin viitaten katsotaan, ettd terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
liittyvat tehtdvat olisi tarkoituksenmukaisinta siirtdd Fimeaan. Tehtévad siirrettdessa olisi
huomioitava, ettd Fimealla ei ole vastaavaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoiden
valvontaoikeutta kuin Valviralla. Fimean tulisi siis luoda toimintatapa, jolla se valvoo erityisesti
laitteiden ammattimaista  kdyttba ja saa tietoa  yksittaisiin  laitteisiin  liittyvista
potilasturvallisuusseikoista. Keskeisté ja erittdin tarkedéd on jatkaa ja kehittdd Fimean, Valviran ja
aluehallintovirastojen valvontayhteistyota.

Kudoslain mukaiset viranomaistehtavét, biopankit, alkiotutkimus ja hedelmaityshoidot

Kudoslain mukaiset tehtévét jakautuvat kudoslain mukaan usealle eri organisaatiolle. VValvonnassa
on padllekkaisyytta, silla  esimerkiksi eldvien  munuaisluovuttajien  tai  alaikéisten
kantasolusiirreluovuttajien soveltuvuuden arviointi ja suostumusmenettelyt tarkastetaan seké& osana
Valviran lupamenettelyd, ettd osana Fimean tarkastuksia. Perusteltua on paallekkéisen tyon
karsimiseksi ja toiminnan tehostamiseksi keskittdda kudoslain mukainen valvonta yhteen
organisaatioon.

Biopankkeihin liittyvien viranomaistehtdvien siirtoa Fimeaan puoltaisi Fimean asiantuntemus
ihmisperdisen materiaalin valvonnan viranomaistehtavista. Siirto toteutettaessa on kuitenkin
huomattava, ettd biopankkivalvonnassa ei ole keskeisesti ole kyse tuotevalvonnasta, mik& on Fimean
valvonnan ydinosaamista. Biopankkilain mukaan lain tarkoituksena on tukea tutkimusta, jossa
hyddynnetddn ihmisperéisia naytteitd, edistdd naytteiden k&yton avoimuutta sekd turvata
yksityisyyden suoja ja itsemaaraamisoikeus naytteitd késiteltdessd. Taten valvontaviranomaisen
tehtdvand on erityisesti huolehtia  néytteiden antaneiden  yksityisyyden suojan ja
itsemaaramisoikeuden valvonnasta (siltd osin kun toimivalta ei ole tietosuojavaltuutetulla).
Valvontatehtdva Fimeassa vastaanotettaessa on otettava huomioon tdma painotus.

Ihmisperaisen materiaalin valvonta on myoéskin pieni, véh&n henkilotyévuosin (1-2 htv) hoidettu
tehtdvakokonaisuus Valvirassa. Valvirassa samoja asiantuntijoita tydskentelee terveydenhuollon
laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvissé tyotehtévissa sek& kudoslain ja biopankkilain mukaisissa
viranomaistehtavissa. Tutkimuslain mukaiset alkiontutkimusluvat liittyvat alkioiden sailyttdmiseen
tutkimuskayttoon, ja vastaavat néin biopankkindytteitd ja niiden valvontatarpeita. Fimealla
tyoskentelee enemman henkildtydvuosia ihmisperdiseen materiaaliin liittyvan valvonnan parissa, ja
veripalvelutoiminnan ja kudoslain mukaisten tehtdvien osalta silla on erillinen SOHO-yksikko.
Tarkoituksenmukaista olisi siirtdd ihmisperdaisen materiaaliin liittyvat viranomaistehtavéat Fimeaan,
koska keskittamisella vahennettéisiin paéllekkaistd toimintaa Valvirassa ja Fimeassa. Fimeaan
siirrettavat toiminnat myds sisalléllisesti tukisivat toisiaan.

Fimeassa on tarkastustoimintaa ohjaava laatujarjestelma, jota ovat arvioineet erityisesti hyvén
tuotantotavan tarkastustoiminnan (GMP, good manufacturing practice) osalta Euroopan
laékevalvontaviranomainen (EU-JAP, Joint Audit Program) ja USA:n ladkevalvontaviranomainen
(FDA) seka hyvé laboratoriokéytdnnon —valvonnan (GLP, good laboratory practice) osalta OECD.
Tatd tarkastustoiminnan laatujérjestelmaa noudatetaan kaikissa Fimean tarkastuksissa ja se voitaisiin
laajentaa kattamaan myos esimerkiksi biopankkitarkastukset, jollei lainsaddédnnosta ei muuta johdu.

Padosa Valviralla olevista ihmisperéiseen materiaalin lainsd&ddantoon liittyvista tehtévisté ehdotetaan
siis siirrettdvaksi Fimeaan. Poikkeuksena kuitenkin Valviralla hedelmdityshoitolain mukaan olevat
tehtévéat sailyisivat Valviralla. Hedelmdityshoitotoiminta on terveydenhuoltoa ja sen valvonta on
terveydenhuollon valvontaa, joka on erds Valviran ydintehtévistd, joten t&lt4d osin katsotaan
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perustelluksi naiden tehtdvien sailymistd Valviralla. Valvontaan j&a osittaista tehtévien
paallekkaisyyttd, koska Fimea jatkossakin valvoo hedelmoityshoitoa tarjoavia yksikoita
kudoslaitoksina. Sinansé kaikella ihmisperédisen materiaalin lainsaadannon tehtévilla on ainakin jokin
yhteys myos terveydenhoitoon. Monelta osin sektorin lainsaadantd liittyy kuitenkin tieteelliseen
tutkimukseen, eli kudoslain mukaan lupa tarvitaan elimien, kudoksien ja solujen kayttoon tutkimus-
ja opetustoiminnassa ja biopankkilainsaadanto ja alkiotutkimustoiminta nimenomaisesti sdéntelevat
tutkimussektoria. Osaltaan siirrolla tavoitellaankin myds tieteelliseen tutkimustoimintaan liittyvien
tehtévien ja asiantuntemuksen keskittamisté kliinisten laaketutkimusten ja laitetutkimusten tehtavien
keskittdminen myds huomioon ottaen. Kudoslain osalta erityisesti luvat elimien, kudoksien ja solujen
irrottamiseen ihmisen sairauden tai vamman hoitoa varten on luonteeltaan nimenomaan
terveydenhuoltoon eika tutkimussektoriin liittyvad. Valmistelussa kuitenkin arvioitiin, kuten edella
todetaan, tehtavien paallekkaisyyden karsimisen ja eri tehtavien valilla jaettujen henkilGresurssien
takia perustelluksi keskittad kaikki kudoslain mukaiset viranomaistehtavét yhdelle viranomaiselle.

Geenitekniikan valvonta

Valmistelun aikana arvioitiin, olisiko geenitekniikan valvontatehtavé tarkoituksenmukaisinta siirtaa
Fimeaan vai Ruokavirastoon. Tarkoituksenmukaisinta sijoituspaikkaa arvioitaessa pidettiin tarkeana,
ettd tehtavat sijoitettaisiin virastoon, jossa on ennestdadn mahdollisimman paljon synergiaa erityisesti
ihmisen terveyteen kohdistuvien vaikutusten arvioinnin osalta. Fimeassa ja Ruokavirastossa on
asiantuntemusta ihmisen terveyteen kohdistuvien vaikutusten arvioinnin osalta, mutta painotus
vaihtelee eri virastoissa.

Talla hetkella Valvira, Suomen ymparistokeskus (SYKE) ja Ruokavirasto suorittavat omilla
toimialoillaan geenitekniikkalain mukaista valvontaa.

Geenitekniikan valvontatehtavien siirtoa Fimeaan puoltaisi se, ettd Fimealla on ennestdan GMP-
tarkastustoimintaa. GMP-tarkastustoiminnalla on lisdantyvid yhtymékohtia geenitekniikan
valvontaan, koska yksi lupaavimmista ja vahvasti nousussa olevista syovan uusista hoitomuodoista
(niin sanotut CAR T —valmisteet) ovat ATMP-soluterapialadkevalmisteita, joissa potilaan omia tai
luovuttajan puolustusjarjestelmén soluja muunnetaan geenitekniikalla ja rikastetaan kehon
ulkopuolella. Fimea tarkastaa myos kudoslaitoksia, jotka toimittavat soluja tai kudoksia
kehittyneiden terapioiden valmisteissa kaytettdviksi. Lisdksi Fimea on vastuussa ihmis- ja
elainladkinnassa kaytettavien rokotteiden lupamenettelyistd. Kun rokote tuotetaan geenitekniikan
avulla, tuotantoa ja valmisteella tehtdavia kliinisia ladkekokeita valvotaan my0ds geenitekniikkalain
nojalla.

Tehtavéan siirtoa Fimeaan puoltaisi myos se, ettd Fimealla on oma analyysilaboratorio, mika
mahdollistaisi  ndytteiden analysoinnin  epdiltdessa  geenitekniikkasaddosten  rikkomista.
Laboratoriolla on EN ISO/IEC 17025 standardin mukainen, niin sanottu mukautuvan patevyysalueen
akkreditointistatus ja Ruokaviraston hyvéksynta elintarvikelain (23/2006) ja sen nojalla annettujen
saadosten mukaiseksi, viranomaiselle tarkoitettuja tutkimuksia tekevéksi laboratorioksi. Siirtoa
puoltaisi myods se, ettd Fimean vastuulla on paljon erilaisia valvontatehtdvia. Fimea valvoo
esimerkiksi Kliinisid ladketutkimuksia, tekee kudosvalvontaa ja toimii GMP-valvojana. Osana
kliinisen la&ketutkimuksen suorittamista toimeksiantaja voi tarvita myds geenitekniikkalain
mukaisen luvan. Fimea toimii my6s lupaviranomaisena, joten silld& on kokemusta
viranomaisrekisterien pitdmisestd. = Fimeaan siirtoa vastaan toisaalta puhuu se, ettei silla
organisaationa ole kokemusta geenitekniikkavalvonnasta.
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Valmistelussa pohdittiin mahdollisuutta siirtdd geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtévat
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokseen (THL) tai Ruokavirastoon. Siirtdmistd Terveyden- ja
hyvinvoinnin laitokseen ja Ruokavirastoon vaikeuttaisi se, ettd molemmilla virastoilla on omaa
tutkimustoimintaa, jota valvotaan geenitekniikkalain nojalla. THL:lla ei mydsk&&n ole muuta
valvontatoimintaa, joka tukisi geenitekniikan valvontatehtdvaa. Fimea ei ole geenitekniikkalain
mukainen  toiminnanharjoittaja, joten esiin el  tulisi  riippumattomuuskysymyksia.
Tarkoituksenmukaisinta olisi, ettd geenitekniikan valvontatehtévat siirrettaisiin joko Fimeaan tai
Ruokavirastoon.

Geenitekniikan valvontatehtévien siirtoa Ruokavirastoon puoltaisi se, ettd Ruokavirasto toimii
geenitekniikkalain mukaisena valvontaviranomaisena ja asiantuntijalaitoksena. Ruokavirasto
tarjoaisi akkreditoidun laboratorion muuntogeenisten organismien analytiikkaan. Kyseinen
laboratorio on tosin perehtynyt elintarvike- ja rehuanalytiikkaan, mutta silla on menetelmévalmiudet
olemassa. Ruokavirastolla on asiantuntemusta sek& eldin- ettd kasvitauteja aiheuttavista
organismeista ja rajoitetussa maarin myos ihmis- ja zoonoosipatogeeneistd, joita kéytetddn usein
muuntogeenisten organismien tutkimuksessa. Ruokavirastolla on asiantuntemusta myos
valvontatoiminnasta, sekd eldinperdisista sivutuotteista ja Kierratysjatteistd, joihin liittyvia
kysymyksia nousee toisinaan esiin geenitekniikkatoiminnan yhteydessa. Ruokavirasto toimii erailla
toimialoilla lupaviranomaisena, joten silla on kokemusta my6s viranomaisrekistereista.
Geenitekniikan valvontatehtdvia siirrettdessa on huomioitava, ettd Ruokavirasto on suljetun kayton
toiminnanharjoittaja, mika saattaa aiheuttaa jaaviysongelman valvontatehtavan kannalta.

Kokonaisuutena arvioiden katsotaan, ettd perustelluinta olisi siirtdd Valviralla oleva geenitekniikan
valvonta Fimeaan. Téten valtyttaisiin mahdollisilta ja&viysongelmilta. Liséksi Fimeaan tehtéva
siirrettdessa synergiaetuja voitaisiin saavuttaa etenkin kliinisten tutkimusten, kudosvalvonnan ja
GMP- ja kudoslaitosvalvonnan osalta.

3.2 Viranomaistoiminnasta perittavat maksut

Fimea-lakiin ehdotetaan saannostd Fimean oikeudesta peria tekemistddn tarkastuksista maksuja.
Asiasta on perusteltua saataa juuri Fimea-laissa, koska tarkastuksia tehddan useiden lakien nojalla.
Saannos Fimean nykyaan perimien tarkastusmaksujen osalta vastaisi nykykaytantéa, mutta saannds
kattaisi my@s siirrettdvien tehtavien mukaiset tarkastukset, jos ne pééatetaan siirtdd maksullisuuden
piiriin tai pitaa sen piirissa.

MD- ja IVD-asetusten kansallinen toimeenpanotyd on kesken. Eduskunta kuitenkin hyvéksyi
loppuvuonna 2017 erditd muutoksia TLT-lakiin (936/2017), jotka olivat valttamattomia laiteasetusten
ensi vaiheen toimeenpanossa (HE 165/2017 vp). Eduskuntakasittelyssa sosiaali- ja terveysvaliokunta
(StVM 21/2017 vp) totesi, ettd muutosten valmisteluun ja tadytantéonpanon viranomaisohjaukseen on
tarpeen varata riittdvat voimavarat. Kuten esityksen perusteluista ilmeni, oli valmistelun aikana
esitetty, ettd laitevalvonnassa siirryttdisiin  enenevassa maarin ladkevalvonnan Kkaltaiseen
tulorahoitteiseen toimintaan. Valiokunta katsoi, ettd myds mahdollisuuksia lisata tulorahoitteisuutta
on jatkossa syyté selvittdd. Voimavarojen riittdvyys on tarkedd myos sen vuoksi, etta aktiivisella
osallistumisella voidaan vaikuttaa EU:n tasolla tapahtuvaan asetusten tarkempaan toimeenpanoon.

Osana terveysteknologian tehtavien siirron valmistelua seka laiteasetusten kansallista toimeenpanoa
arvioidaan erityisesti sitd, onko terveydenhuollon laitteiden valvonnan osalta mahdollista saattaa
toimintaa enemman maksullisuuden piiriin siten. Maksuja koskeva valmistelutyd on kuitenkin viel&
kesken.
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Esityksessa ei ehdoteta laissa saddettavan saannostéd Valviran tarkastuksista perimista maksuista. Kun
Fimea-lakiin ehdotettiin sittemmin rauenneessa hallituksen esityksessd HE 99/2018 vp s&annosté
Fimean oikeudesta peria maksu tarkastuksista, mukaan lukien viranomaisaloitteisista tarkastuksista,
perustuslakivaliokunta totesi erddnd perusteluna sé&antelyn hyvaksyttavyydelle, ettd Fimean
toimivallan alalla toimivien elinkeinonharjoittajien voidaan perustellusti edellyttdd osaavan
ennakoida my6s Fimean oma-aloitteisten tarkastusten mahdollisuuden (PeVL 31/2018 vp). Valvira
valvoo laajaa joukkoa erilaisia toimijoita, ja sen suorittamien tarkastuksien siirtdminen
maksullisuuden piiriin vaatisi periaatteellista, erillisti arviointia. Voimassa olevan maksusaantelyn
nojalla maksullisuuden piirissa olevista Valviran tarkastuksista endotetaan biopankkien tarkastus ja
geenitekniikkalain mukainen tarkastus siirrettdvaksi Fimean toimivallan piiriin. Geenitekniikkalain
maksuja koskevaa pykél&a ei voi kumota geenitekniikkalaista, koska se séantelee myds muiden
viranomaisten kuin Valviran perimid maksuja. Sen sadntelyd ehdotetaan kuitenkin erdin osin
tdsmennettavaksi.

Valviran ja Fimean valtion maksuperustelain nojalla perimista maksuista saadettaisiin jatkossakin
valtion maksuperustelain nojalla annetuissa asetuksissa.

3.3. Muutoksenhakusdannokset

Esityksessa kasiteltyjen lakien muutoksenhakusaanndkset ehdotetaan paivitettavaksi siten, etté niissa
otetaan huomioon oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetun lain voimaantulo [1.1.2020].
Poikkeuksena on vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séhko- ja elektroniikkalaitteissa annettu
laki, jonka muutoksenhakua koskevien saanngsten muutostarpeita ei ole arvioitu. Muutettavaksi
ehdotettavat lait ovat kyseistd lakia lukuun ottamatta sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
lakeja. Ymparistoministerio valmistelee erikseen oman hallinnonalan lakien
muutoksenhakusdénnoksien tarvittavat muutokset.

Tutkimuslakiin ehdotetaan lisdksi lisattdvaksi nimenomainen muutoksenhakusdannds koskien
alkiotutkimuslupien ja viranomaisen valvontaa koskevia paatoksié, koska tutkimuslaissa ei téllaista
saannosta ole.

4 Esityksen vaikutukset
4.1 Taloudelliset vaikutukset

Vaikutukset julkiseen talouteen

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvontaan liittyvat tehtévét, luvat ja ilmoitukset on
rahoitettu valtion talousarvioon varatusta maararahasta ja osittain rahoitettu toimijoilta perittavilla
maksuilla. My6s kudoslain, biopankkilain ja tutkimuslain mukaisista tehtavista peritddn maksuja.
Terveysteknologiaan liittyvien valvonta- ja ohjaustehtdvien Fimeaan siirtymisen myota
terveysteknologian valvontaan liittyvien ohjaus- ja valvontatehtdvien muuttamista maksulliseksi
tulisi arvioida nykyistd laajemmin, koska lainsd&dantdé muuttuu ja viranomaisen valvonta- ja
neuvontatehtavét lisadntyvat. Nain edellytti myos sosiaali- ja terveysvaliokunta mietinnéssaéan StVM
21/2017 vp terveydenhuollon laitteita koskien. Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka rahoittaa
toimintansa péd&asiassa (85 prosenttia) maksuperustelain  mukaisesti mé&aratyin  maksuin
(Julkisoikeudelliset suoritteet). Fimean asiakkaita ovat muun muassa ladédkkeiden myyntilupien
haltijat, ldaketukkukaupat ja apteekit (hakemusmaksut, myyntilupien vuosimaksut, tarkastus-, lupa-
ja ilmoitusmaksut). Fimea keréa julkisoikeudellista suoritteista vuosittain noin 20 miljoonaa euroa.

26



LUONNOS 14.5.2019

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden uusien EU-asetusten myota viranomaisen valvonta- ja
neuvontatehtavéat lisdantyvat. EU-asetuksissa madritellaan MD- ja IVD -laitteiden riskiluokitusta
uudella tavalla ja erityisesti MD-asetuksen soveltamisala on nykydirektiivid laajempi. MD-asetus
kattaa muiden ladkinnallisten laitteiden puhdistukseen tarkoitetut laitteet, uudelleen kaésitellyt
kertakayttOiset la&kinnélliset laitteet seké tietyt laitteet, joilla ei ole l4&ketieteellistd kayttotarkoitusta.
MD-asetus kattaa myo6s internetin valityksella tapahtuvan laakinnallisten laitteiden myynnin.
Laiteasetusten mukaan jasenvaltiot voivat perid asetuksessa s&édetyistd toimista maksuja silla
edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden
perusteella. Maksut tulisi ilmoittaa komissiolle kolme kuukautta ennen maksujen voimaantuloa.

Mikali terveysteknologian valvontaa muutettaisiin laajemmin maksulliseksi, silld olisi vaikutuksia
julkiseen talouteen silta osin, ettd toiminnan kustannuksia katettaisiin jatkossa vahemman valtion
talousarvion maararahalla. Terveysteknologian ohjaus- ja valvontatehtévid hoitavat 14 asiantuntijaa
siirtyisivat virkoineen Valvirasta Fimeaan. EU:n laiteasetusten toimeenpano voi edellyttaa vieléa
henkilOstoresurssien lisdéamista. Laitevalvonnan saattaminen laajemmin maksullisuuden piiriin voisi
mahdollistaa Fimean liikkumavaraa uusien laitevalvonnan resurssien lisédmiseen, mutta asiaa on ei
ole siis vield kattavasti arvioitu. Arvioinnissa on otettava huomioon myds esimerkiksi vaikutukset
pk-painotteiseen  sektoriin. Joka tapauksessa mahdollinen lisdresurssitarve ei  riipu
viranomaistehtévien hallinnonalan siirrosta, vaan laiteasetuksista. Resursseja pohditaan osana
laiteasetusten kansallista toimeenpanotyota.

Vaikutukset yrityksiin

Terveysteknologia on myds Suomessa vahvasti kehittyva toimiala. Laitealan jarjeston Healthtech
Finlandin mukaan vuonna 2017 terveysteknologian tuotteiden viennin arvo oli 2,22 miljardia euroa
javuonna 2018 2,3 miljardia euroa. Kasvua edellisvuodesta oli 3,4 prosenttia. Kauppataseen ylijadma
oli vuonna 2018 1,1 miljardia euroa. Tarkein vientikohde on Pohjois-Amerikka (n. 41 %), seuraavaksi
suurin EU- ja ETA-alue (n. 34 %). Tyypillisesti alan yritykset kayttavat yli 10 prosenttia
liikevaihdostaan tuotekehitykseen. Healthtech Finlandin julkaisussa terveysteknologialla viitataan
lahtokohtaisesti terveydenhuollon laitteisiin ja IVD-laitteisiin (Healthtech Finland huhtikuu 2019).

Esityksen tavoitteena on terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien parempi organisointi, mika pitkalla
aikavélilla parantaisi alan toimijoiden mahdollisuuksia toimia Suomessa. Fimea voisi ohjauksen,
luokitteluneuvonnan ja valvonnan keinoin edistdd terveysteknologiaa, biopankkitoimintaa ja
suomalaisen toimialan kehittymistd kansainvalisessd toimialassa. Terveysteknologiaan liittyvét
tehtévét siirtyisivat Valvirasta Fimeaan tilanteessa, jossa merkittdvia lainsaddannon muutoksia on
valmisteltavana ja taytantéon pantavana terveydenhuollon laitteiden lisaksi myos biopankkien osalta.
Mikéli valvonta muuttuisi nykyistd laajemmin maksulliseksi, sill& olisi taloudellisia vaikutuksia
yrityksiin. Mahdollisten maksujen suuruudesta ei talla hetkella ole olemassa arvioita. Maksuista
séadettdisiin Fimean maksuasetuksessa. Mahdollinen muutos maksuasetukseen voisi tulla voimaan
samalla kun terveysteknologian valvonta siirtyisi Fimeaan tai myohemmin esimerkiksi MD-
asetuksen tullessa voimaan.

4.2 VVaikutukset viranomaisten toimintaan

Terveysteknologian tehtavét siirtyisivat Valvirasta Fimeaan 1.1.2020. Valviralle siirto luonnollisesti
merkitsee terveysteknologian valvontatehtavien poistumista sen tehtdvistd ja 14 henkilotyovuoden
menetystd. Fimealle siirto vastaavasti merkitsee uusien tehtdvien ja virkamiesten vastaanottamista.
Molemmat organisaatiot arvioivat siirron merkityst& organisaatiossaan ja sen rakenteessa ja Fimeassa
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on suunniteltu  uusien  tehtdvien  sijoittumista  sen  ydinprosesseiksi  kutsumassa
organisaatiorakenteessa. Fimea on my0s perustanut projektin sille siirtyvien tehtévien
hallinnoimiseksi. Osana tehtévien siirtoa on perustettu myds projektit laiterekisterien ja
geenitekniikkarekisterin uudistamiseksi. Valvira ja Fimea ovat jasenind STM:n perustamassa
tehtévien siirtoa ohjaavassa ohjausryhmassa.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta on muuttumassa MD- ja VD -asetusten
voimaantullessa. Uudet asetukset ja lisdantyvd sadntely lisd&vat viranomaisohjeistuksen ja
neuvonnan tarvetta ja asettavat viranomaisvalvonnalle uusia vaatimuksia ja tehtdvid, jotka
edellyttavat resursseja ja henkiloston osaamisen laajentamista ja syventamistd. Valvirasta Fimeaan
siirtyvien valvontatehtdvien keskeytymattoméan hoidon lisaksi samanaikaisesti olisi pystyttava
huolehtimaan riittavasta toimijoiden ohjauksesta ja neuvonnasta tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
tukemiseksi lainsdddadnndén muuttuessa. Fimean valmistautumisessa on huomioitava myos
valmistelussa oleva biopankkilainsdddannon kokonaisuudistus.

Esityksella ei ole vaikutuksia kuntien toimintaan.
4.3 Vaikutukset henkil6stoon

Muutoksessa noudatetaan hyvaa henkildstopolitiikkaa ja valtiovarainministerion henkildstopoliittisia
ohjeita. Onnistunut muutoksen johtaminen edellyttdd avoimuutta ja henkiloston osallistamista
muutoksen toteutukseen. Henkil6ston tiedonsaannista ja vaikutusmahdollisuuksista tulee huolehtia
uudistusta toteutettaessa.

Valtion virastojen valilla tapahtuvissa henkildsiirroissa noudatetaan valtion virkamieslain (750/1994)
5a — 5¢ §:ssé séadettyja periaatteita. Pa&saantona talloin on, etté virat ja niihin nimitetyt virkamiehet
siirtyvat samaan virastoon tai samoihin virastoihin kuin tehtévat siirtyvat. Maaréaikaisissa
palvelussuhteissa olevat siirtyvat uuden tyénantajan palvelukseen méérdaikaisen palvelussuhteensa
keston ajaksi.

Uudistuksen yhteydessa henkilon tehtavat saattavat muuttua, miké voi vaikuttaa myos palkkaukseen.
Jos virkasuhteessa olevan henkilon tehtdvat muuttuvat uudistuksen yhteydessa olennaisesti ja
muuttuneen viran tilalle perustetaan uusi virka, uudistuksessa noudatetaan valtion virkamieslain 5 ¢
8:n mukaista menettelyd. Sen mukaan uusi virka voidaan sité ensi kertaa taytettdessa tayttada ilman
haettavaksi julistamista, jos virkaan nimitetdan uudelleenjarjestelyn kohteena olevan viraston virkaan
nimitetty virkamies.

Valvirasta siirtyvédn henkiloston palkkaus tulee méa&drdytyméan Fimean palkkausjarjestelman
mukaisesti, joten henkildstén tehtdvien vaativuudet seka henkildkohtaiset tydsuoritukset Fimeassa
arvioitaisiin ja palkkaukset maaraytyisivat sanotun palkkausjarjestelmén mukaisesti.

Valvirasta Fimeaan siirtyisi 14 henkil6tyovuotta vastaava henkilosto. 14 henkilotyGvuoteen on tassa
laskettu mukaan my6s vuonna 2019 perustetut uudet virat, joihin palkataan henkilostoa kevaalla
2019. Siirtyvat henkilot ovat virkasuhteessa. Mééardaikaista henkilostoa ei ole siirtyméssa Fimeaan
lainkaan, koska nykyiset virkavapaudet ovat paattymassa vuoden 2019 lopussa.

Fimealla on toimipaikka Helsingissd, Kuopiossa, Tampereella ja Turussa. Padosa Fimean

henkilostostd tyoskentelee Helsingissd. Valviran siirtyvd henkilostd tyoskentelee Helsingissa.
Tarkoitus on, ettd virkojen siirtymisia toiselle paikkakunnalle ei muutoksen myota tulisi. Toisaalta
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Fimea voisi avata siirtyvalle henkilostolle parempia mahdollisuuksia vaihtaa halutessaan
tyodskentelypaikkakuntaa.

Virastojen henkiloston  edustajat ovat mukana tehtavien siirtdmista  valmistelevassa
hankeorganisaatiossa. Siirtyvélle henkilostdlle on jarjestetty henkildstotilaisuuksia, joissa on
késitelty tehtévien siirtoon liittyvid kysymyksia ja toimenpiteitd. Virastot ké&sittelevat henkildston
siirtoa myos omissa yhteistoimintamenettelyissaan.

5 Esityksen valmistelu

5.1 Valmisteluvaiheet ja —aineisto

Terveysteknologian tehtavien siirtoa koskevan hankkeen kaynnistymisen taustalla on padministeri
Sipilan hallituksen linjaus monialaisen Valtion lupa- ja valvontaviraston perustamisesta. Osana
valmistelua sosiaali- ja terveysministeriosséd arvioitiin sen hallinnonalan valvontatehtdvien
tarkoituksenmukaisinta sijaintia. Sosiaali- ja terveysministerid asetti toimikaudelle 12.3.2018-
31.12.2019 terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirtoa Valvirasta Fimeaan tukevan
ohjausryhmaén ja sen alaisuudessa toimivat valmisteluryhmat (STM018:00/2018). Ohjausryhmassa
ovat edustettuna sosiaali- ja terveysministerid, Valvira ja Fimea. Virastojen osalta ohjausryhmassa
jasenind ja asiantuntijoina toimivat johtajia, henkildston edustajia ja viestinndn edustajia.
Ohjausryhmén tehtdvd on ohjata ja tukea muutoshanketta, hyvéksyd hankkeen etenemisessé
tarvittavat linjaukset ja hyvéksya valmisteluryhmien tuotokset. Valmisteluryhmaét ovat hallintoryhma,
ICT-ryhma ja sd&dddsryhmd, ja kokoonpanossa on kyseisid asiantuntijuuksia edustavia virkamiehia
sosiaali- ja terveysministeriostd, Valvirasta ja Fimeasta.

Fimea-lakiin ehdotettava uusi sadnnds mahdollisuudesta perid maksu tarkastuksesta valmisteltiin
osana hallituksen esitystd eduskunnalle laeiksi l&dkelain sekd Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta, HE 99/2018 vp. Kyseisen esitys raukesi
eduskunnassa valtiopéivien péatyttyd, mutta perustuslakivaliokunta antoi s&&nnosehdotuksesta
lausunnon. Sen siséltéa on kasitelty esityksen saatamisjarjestysperusteluissa.

Tutkimuslain saannoksia viranomaisen toimivallasta ja lain muutoksenhakusaannoksia ehdotetaan
tdsmennettavaksi. Kyseiset muutokset (22 ja 22 a §) on valmisteltu osana kliinisten ladketutkimusten
EU-asetuksen toimeenpanoa ja siihen liittyvia tutkimuslain muutoksia (STM035:00/2015 ja
STMO077:00/2017), ja ovat olleet lausuttavina osana kyseisen hankkeen kuulemista. Kyseiset
sddnnokset ehdotetaan toteutettavaksi osana tata hallituksen esitystd, koska ne sisalloltdéan ja
aikataulultaan sopivat paremmin tdh&n hankkeeseen.

Sosiaali- ja terveysministeriossa valmistellaan biopankkilain kokonaisuudistusta (STM110:00/2015).
Biopankkilain osaltakaan lain siséltdd ei siten tdssd kohtaa arvioitu biopankkilain arvioiduista

muutostarpeista  huolimatta, vaan muutokset koskevat toimivaltaista viranomaista ja
muutoksenhakusaannoksia.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Luonnos hallituksen esitykseksi ldhetettiin lausuntokierrokselle ajalle...
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotusten perustelut

1.1 Laki L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

1 8. Toimiala. Pykéldssa saddetddn Fimean toimialasta. Pykalan mukaan Fimea on sosiaali- ja
terveysministerion alainen keskusvirasto, joka edistaa véeston terveytta ja turvallisuutta valvomalla
laékkeitd, veri- ja kudostuotteita seka kehittamalla ladkealaa. Pykélaa ehdotetaan muutettavaksi siten,
etta siihen lisataan viittaus Fimean tehtavaan valvoa terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Koska
EU:n laiteasetusten myo6ta on ennakoitavissa, ettd kansallisessa substanssisdadanngssakin siirrytaan
kayttimadn termid “lddkinnélliset laitteet” kisitteen “terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet”,
ehdotetaan pykélaan viittausta molempiin késitteisiin. Lisaksi pykaldd muutettaisiin siten, etta viittaus
veri- ja kudostuotteiden kayton valvonnasta laajennettaisiin viittaamaan ihmisperdiseen materiaalin
k&yton valvontaan, jotta se kattaa my6s elimet, biopankkitoiminnan ja alkiotutkimustoiminnan.

2 8. Tehtavat. Pykalan 1 momentissa saddetddn Fimean tehtdvistd 14-kohtaisena luettelona.
Momenttiin lisattdisiin viittaukset Fimealle siirtyvistd tehtdvistd eli viittaukset TLT-lain,
biopankkilain, tutkimuslain ja geenitekniikkalain mukaisista tehtévistd. Momentin sanamuotoa
koskien Fimean ihmiselimiin, kudoksiin ja soluihin liittyvista tehtavista tdsmennettéisiin siten, etta
siind@ mainittaisiin myds ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisen kaytén valvonta.
Koska momentissa olevaa luetteloa muutettaisiin monelta osin, ja luetteloon tulisi uusia kohtia,
ehdotetaan koko momentti annettavaksi uudelleen osin uudistetulla numeroinnilla. Kohtia olisi
jatkossa 18.

6 a §. Tarkastuksista perittdvat maksut. Pyké&lésséd s&adettdisiin Fimean oikeudesta perid
tarkastusmaksuja. Fimean suorittama valvonta perustuu sen sisdisiin valvontaohjelmiin ja
kaytannossa esiin tulleisiin valvontatarpeisiin. Ehdotuksen mukaan Fimealla olisi oikeus peria
maksuja laissa tai lain nojalla annetuissa saannoksissé sdédettyjen tehtaviensa mukaisesti tekemistaan
luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista.
Tarkastusmaksuja voidaan nykysééntelyn mukaisesti peria kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvista
tarkastuksista, myyntiluvan haltijan laaketurvatoiminnan tarkastuksista, ladketehtaan tai ladkkeiden
apuainevalmistajien tarkastuksesta, laakkeita kliinisiin ladketutkimuksiin valmistavan yksikon ja
sopimusanalysointia harjoittavan laboratorion tarkastuksesta, ladketukkukaupan tarkastuksesta,
veripalvelu- ja kudoslaitostoiminnan seka elinsiirtokeskuksen tarkastuksesta, luovutussairaalan
tarkastuksesta, pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettdvan, kansallisella valmistusluvalla
valmistettavan la&kkeen valmistuslupaan liittyvastd tarkastuksesta, apteekin, sairaala-apteekin,
sotilasapteekin tai la&kekeskuksen tarkastuksesta, GLP-testauslaitoksen hyvaksymiseen tai
valvontaan liittyvasta tarkastuksesta, huumausainelainsaddannén nojalla tehdyisté tarkastuksista seké
velvoitevarastointiin liittyvista tarkastuksista. Fimeaan siirtyvien tehtavien myo6ta maksu voitaisiin
perid my6s uusien tehtévien perusteella suoritettavista tarkastuksista, eli esimerkiksi biopankin
tarkastuksesta ja terveydenhuollon laitteiden alalla toimivan toimijan tarkastuksesta, jos
maksuasetusta valmistellessa paadytéan tallaisista tarkastuksista perimaén maksu.

Maksuihin sovellettaisiin, mita valtion maksuperustelaissa sdédetaén julkisoikeudellisista suoritteista
perittdvistd maksuista. Téaten sovellettavaksi tulisivat muun muassa 6 §, jonka mukaan
julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perittdvan maksun suuruuden tulee lahtokohtaisesti vastata
suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonaiskustannusten m&&rad. Fimean tarkastuksia
koskevat maksut perustuvat jo nyt téllaiseen omakustannusarvoon. Lisédksi my0s muun muassa
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maksuperustelain maksun perintdd ja muutoksenhakua koskeva saantely soveltuisi. Maksuista ja
niiden méaarasta sdédettéisiin tarkemmin sosiaali- ja terveysministerion asetuksella, kuten nytkin.

Poikkeus saantelyyn olisi geenitekniikkalain mukaisesta valvonnasta, mukaan lukien tarkastuksista,
perittdvat maksut. Niistd saadettaisiin jatkossakin erillisessd geenitekniikkalain tadsmennetyn
sééantelyn nojalla annetussa valtioneuvoston asetuksessa lain 35 8:n perusteluissa esitetyistd syisté
johtuen.

1.2 Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

2 8. Tehtavat. Pykalassd saddetddn Valviran tehtavistd. Pykalan 1 momentista ehdotetaan
poistettavaksi ne tehtdvét, jotka siirtyvat Fimeaan. Momentin 1 kohdasta ehdotetaan téten
poistettavaksi viittaukset geenitekniikkalakiin ja TLT-lakiin. Momentin 2 kohdasta poistettaisiin
viittaus kudoslakiin ja tutkimuslakiin. Voimassa olevassa pykéaléssé ei ole nimenomaista viittausta
biopankkilakiin, joskin momentin 3 kohdassa on yleinen sdénnos, jonka mukaan Valviran tehtdvana
on huolehtia muussa laissa tai asetuksessa sille saadetyista tehtavista.

1.3 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

6-59 8. 6 8:n 4 momentissa, 7 8:ss4, 9 8:n 4 momentissa, 12 §:n 3 momentissa, 13 §:n 2 momentissa,
15 8:ssd, 16 8:n 5 momentissa, 18 8:n otsikossa ja 1-3 momentissa, 19 §:n 3 momentissa, 20 §:ss4,
21 §:ssd, 22 8:n otsikossa ja 1 ja 2 momentissa, 23 8:n 1, 3 ja 4 momentissa, 25 8:5s4, 26 8:n 3-4
momentissa, 29 §:ssd, 32 8:n 1 momentissa, 34 8:ssd, 35 §:ssd, 37 §:ssd, 38 §:n 1-3 momentissa, 39
8:n 1 momentissa, 40 8:n 3 momentissa, 41 8:5sd, 42 8§:ss&, 43 8:n 1 momentissa, 44 8:ss4, 45 8:n 1
momentissa, 46 8:ssd, 47 8n 1 ja 3 momentissa, 48 8:ssd, 49 8:ssd, 50 8§:n otsikossa ja 1-2
momentissa, 51 8:ss&, 52 8:n 1 ja 3 momentissa, 53 §:ssd, 53 a §:ssd, 54 §:n 1 momentissa, 54 a §:ss4,
55 8:ssd, 56 §:ssd, 57 8:ssd, 58 §:n 2, 5 ja 6 momentissa ja 59 8:ssd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto muutettaisiin Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseksi.

Toimivaltaa koskevan muutoksen lisaksi 58 8:44 muutettaisiin siten, ettd 1, 3 ja 4 momentissa oleva
viittaus hallintolaink&yttlakiin muutettaisiin  viittaamaan oikeudenk&ynnistd hallintoasioissa
annettuun lakiin. Pykalan 4 momentissa oleva saannds, jonka mukaan hallinto-oikeuden péaatoksesta
saa valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen vain, jos korkein hallinto-oikeus myontéa valitusluvan,
poistettaisiin tarpeettomana, koska mainitun lain 107 §:ssa saddetaan asiasta.

Lain siirtymasadnnoksissa saadettéisiin, ettd Valviran myontamat luvat ja antamat paatokset ja
esimerkiksi tarkastuksen yhteydessd antamat maaraykset jadvat voimaan. Saannos on selkeyttava,
silla lakimuutosten myota laissa séadettéisiin erindisistd asioista, joiden toteuttamiseen tarvitaan
Fimean lupa tai jonka toteuttamiseen Fimea on toimivaltainen. Sddnndksen sanamuotoa on tarkoitus
tulkita laajasti kattamaan lahtokohtaisesti kaikki Valviran TLT-lain nojalla tekemat
viranomaistoimet. Sdannoksessa oleva sanamuoto, ettd luvat ja muut vastaavat viranomaisen tekemat
paatokset maaraykset ja muut vastaavat jadvat voimaan niiden voimassaoloa koskevien ehtojen
mukaisesti, tarkoittaa sitg, ettd ne ovat voimassa luvassa tai muussa instrumentissa ilmaistun ajan tai
voimassa toistaiseksi, jos voimassaoloa ei ole rajoitettu luvan ehtojen tai lainsaadannon nojalla. Kun
TLT-lain mukainen toimivalta on siirtynyt Fimealle, voi se TLT-lain nojalla luonnollisesti puuttua
esimerkiksi luvan voimassaoloon, jos se valvonnan kannalta on tarpeen.

Siirtymésaannoksissa lisaksi saddettaisiin, ettd lain voimaan tullessa vireilla olevat asiat, jotka tdiman
lain nojalla kuuluvat Fimealle, siirtyvat Fimean kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi. Taten siis esimerkiksi
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Valvirassa vireilld oleva ilmoitetuksi laitokseksi nimeédmistd koskeva asia tai hakemus 55 §:n
mukaisesta poikkeusluvasta siirtyy sadnnoksen nojalla Fimean kasiteltavéksi.

Siirtymasaannoksissa liséksi sdédettéisiin, ettd VValviran antamat maaraykset, eli siis saddokset, jaavéat
voimaan. Nama maaraykset on lueteltu yksityiskohtaisten perustelujen jaksossa 2, “Tarkemmat
sdédnnokset ja maardykset”. Nain ollen niitd sovellettaisiin jatkossakin TLT-lain rinnalla, kunnes
Fimea antaa uuden méaardyksen tai kumoaa Valviran méardayksen. Kyseiset maaraykset kumoutuvat
jossain kohtaa lainsaddantoon MD-asetuksen ja IVD-asetuksen kansallisen toimeenpanon takia
tehtdvien muutosten tai viimeistadn EU-asetusten siirtyméaaikojen loppumisen myota.

1.4 Laki vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta s&éhko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain
17 §:n muuttamisesta

17 8. Valvontaviranomaiset. Pykéaldssa oleva viittaus Valvirasta terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden toimivaltaisena viranomaisen muutettaisiin viittaamaan Fimeaan.

1.5 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain
muuttamisesta

7 8-23 8. 4 8:n 2 momentissa, 5 8:n 3 momentissa, 7 8:n 3 momentissa, 11 §:ss&, 16 §:n 2 momentissa,
19 §:n 2-4 momentissa, 20 8:n 1 momentissa, 21 a 8:n 1 ja 3 momentissa, 22 8:ssé ja 23 8:n 1 ja 2
momentissa ValviramuutettaisiinFimeaksi. Lisaksi 23 8:n otsikko muutettaisiin selvyyden vuoksi
siten, ettd siind todetaan sdddettdvan myonnetyn luvan peruuttamisesta eika Fimean myontdman
luvan peruuttamisesta, koska Fimea voi peruuttaa myds Valviran myontaman luvan.

20 v- 20y 8. Lain voimassa olevassa 20 v 8:ssé saddetéén luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
elinsiirtotoiminnan ohjauksesta ja valvonnasta, 20 x 8:ssd luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen
tilojen tarkastamisesta ja 20 y 8:ssa kudoslain rikkomiseen liittyvista viranomaisen toimivaltuuksista.
Voimassa olevassa laissa toimivalta on jakaantunut Valviralle, aluehallintovirastoille ja Fimealle.
Pykalista ehdotetaan valvontatehtdvan siirron takia poistettavaksi viittaus Valviraan ja
aluehallintovirastoon. Kyseiset pykalat sadntelevat juuri kudoslain mukaisen toiminnan valvontaa.
Néin ollen Valviralla ja aluehallintovirastoilla jatkossakin on muiden lakien, kuten
erikoissairaanhoitolain (1062/1989), nojalla oikeus tarkastaa terveydenhuollon yksikoitd kuten
sairaaloita, joissa tehdaén elinluovutustoimintaa.

26 8. Muutoksenhaku. Pykalan 2 ja 3 momentissa oleva viittaus hallintolainkéyttdlakiin muutettaisiin
viittaamaan oikeudenkaynnista hallintoasioissa annettuun lakiin. Pykaldn 3 momentissa oleva
sa&annos, jonka mukaan hallinto-oikeuden paatoksesta saa valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontad valitusluvan, poistettaisiin tarpeettomana, koska mainitun
lain 107 8:ssd s&adetdan asiasta.

Lain siirtymésaanndsten osalta viitataan TLT-lain siirtymésaannoksia koskeviin yksityiskohtaisiin
perusteluihin.

1.6 Laki biopankkilain muuttamisesta
9 §-42 8. 9 8, 10 8&n 3 momentissa, 13 &:n 3-4 momentissa, 30 §&:n 1 momentissa, 31 8&n 1

momentissa, 32 8:ssd, 33 8:n 1, 3 ja 4 momentissa, 34 8:ssd, 35 §:ssd, 36 §:n 1 ja 4 momentissa, 37
8:5s4, 41 §8:n 2 momentissa ja 42 8:n 1 momentissa Valviramuutettaisiin Fimeaksi.
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Lisaksi 42 8:ssé oleva viittaus hallintolainkayttélakiin muutettaisiin viittaamaan oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annettuun lakiin.

Lain siirtyméséénnosten osalta viitataan TLT-lain siirtymésédénnoksid koskeviin yksityiskohtaisiin
perusteluihin.

1.7 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

11 8. Alkiotutkimuksen edellytykset. Pyké&lassé saddetadn edellytyksista naisen elimiston ulkopuolella
olevaan alkioon kohdistuvaan tutkimukseen. Pykaldn 1 momentin mukaan téllaista tutkimusta saa
suorittaa vain laitoksissa, joilla on Terveydenhuollon oikeusturvakeskukseen lupa. Terveydenhuollon
oikeusturvakeskuksesta ei ole endd olemassa, vaan Kkyseinen tehtdvd on nykydan
oikeusturvakeskuksen seuraajan eli Valviran tehtdva. Viittaus luvan myoOntavéstd tahosta
muutettaisiin Fimeaan. Lisaksi tdsmennettaisiin momentissa olevaa asetuksenantovaltuutta siten, etta
séédettéisiin ettd asetus, jossa luvan myontdmisen edellytyksistd s&é&detddn tarkemmin, on
valtioneuvoston asetus. Voimassa oleva asetus on laédketieteellisesta tutkimuksesta annettu asetus
986/1999.

22 8. Alkiotutkimusta koskeva valvonta. Pyké&lassd s&adetddn 11 §:ssé tarkoitetun toiminnan
valvonnasta ja luvan peruuttamisesta. Myos tassd pykélassa viittaus terveydenhuollon
oikeusturvakeskukseen korvattaisiin  Fimealla. Pykald&dn ehdotetaan lisattavaksi nyKkyista
yksityiskohtaisemmat saannokset tutkimuslain 3 luvun mukaisen toiminnan eli alkio- ja
sikiotutkimuksen valvonnasta. Pykéaldn 1-3 momentissa saddettéisiin Fimean oikeudesta tarkastaa
laitos, jossa suoritetaan naisen elimistdn ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa tutkimusta. Uutta
voimassa olevaan saantelyyn n&hden uutta olisi, ettd nimenomaisesti séadettaisiin oikeudesta
tarkastaa laitos myds ennen luvan myodntamista. Téllainen tarkastus voitaisiin siis tehdd osana
viranomaisen lupaharkintaa. Lis&dksi 4 momentissa saddettdisiin voimassa olevaan saantelyyn
perustuen Fimean oikeudesta maarata toiminta keskeytettdvéksi tai peruuttaa annettu lupa, jos
tutkimustoiminnassa ei noudateta sadntelyd. Pykalan sadntelyd t&dsmennettdisiin hallintolain
suhteellisuusperiaate huomioon ottaen korostamaan sita, etta téllaisille toimenpiteille olisi oltava
painavia perusteita. Myos pykéalan otsikko muutettaisiin.

22 a 8. Muutoksenhaku Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatokseen. Lakiin
ehdotetaan uutta 22 a §, jossa sdddetddn muutoksenhausta. Tutkimuslaissa ei ole nimenomaisia
muutoksenhakusdannoksid. Muutoksenhakuun viitataan lain 22 8:n 2 momentissa, jonka mukaan lain
11 §:n mukaan annetun luvan peruuttamista koskevaa paatdsta on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta. Muutoksenhausta Fimean péatokseen sé&dettéisiin tassd pykélassa. Séaantely olisi
standardinomaista muutoksenhakusééntelyd, jossa ensisijaisena muutoksenhakukeinona ehdotetaan
oikaisun hakemista Fimealta. Sanamuodoissa otettaisiin huomioon laki oikeudenk&aynnista
hallintoasioissa.

Lain siirtymasaannoksiin ehdotetaan sadnnostd, jonka mukaan huolimatta voimassaolevasta 11 §:n
mukaisesta luvasta on Fimealta haettava uusi lupa toimintaan. Lahtokohtaisesti terveysteknologian
valvontatehtdvien siirrossa Valviran (tai sen edeltgjan) myontavat luvat jaavat voimaan. Tutkimuslain
mukaiset alkiotutkimusluvat on haettu 2000-luvun alussa terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta.
Tehtdva Fimeaan siirrettdessd on muun muassa laatustandardien kehittymisen myota perusteltua
edellyttdd toimijoita hakemaan uusi lupa toiminnalle. Toiminta on myds poikkeuksellisen herkké&é
bioeettisesta nékokulmasta. Lupa-asia tulisi laittaa vireille kolmen kuukauden kuluessa lain
voimaantulosta. Nykyiset luvanhaltijat voisivat jatkaa toimintaa nykyisen luvan nojalla, kunnes lupa-
asia on kasitelty Fimeassa.
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1.8 Laki veripalvelulain muuttamisesta

18 8. Ohjaus ja valvonta Pykaldn 2 momentin s&annds siitd, ettd sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella annetaan sdénnokset valvonnasta perittdvistda maksuista, kumottaisiin tarpeettomana.
Valtion maksuperustelain 8 §:n perusteella voidaan antaa saannoksia ministerion hallinnonalan
virastojen perimistd maksuperustelain mukaisista maksuista. Osa Fimean maksuasetuksen perusteella
perimista veripalvelutoimintaan liittyvista maksuista ovat osin téllaisia maksuja. Fimea-lain uuden
ehdotetun 6 a 8:n myotd Fimeaa koskevassa laissa olisi yleissadnnds oikeudesta perid maksu
tarkastuksista, joten erityislainsaddannossa ei olisi tarvetta saatda asiasta. Fimea on maksuasetuksen
séantelyn perusteella perinyt siis maksuja veripalvelutoiminnan tarkastuksista. Valtion
maksuperustelain ja Fimea-lain uuden sddnndksen katsotaan tarjoavan lakiperustan perid maksuja ja
s&ataa niistd ministerion asetuksella kaikkien veripalvelutoiminnasta perittavien maksujen osalta.

23 8. Muutoksenhaku. Pykalan 2 ja 3 momentissa oleva viittaus hallintolainkayttlakiin muutettaisiin
viittaamaan oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annettuun lakiin. Pykalan 3 momentissa oleva
s&&nnos, jonka mukaan hallinto-oikeuden paatoksesta saa valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontaa valitusluvan, poistettaisiin tarpeettomana, koska mainitun
lain 107 8:ssd s&adetdan asiasta.

1.9 Laki geenitekniikkalain muuttamisesta

50-26 8. 5 g 8:n 1 momentissa, 5 h 8§:n 1-2 momentissa ja 26 §:n 1 momentissa Valvira muutettaisiin
Fimeaksi. Lisaksi lain 6 §:n 2 momentista poistettaisiin viittaus Valviraan eréané geenitekniikkalain
mukaisena asiantuntijaviranomaisena.

Lisaksi 5 g 8n 1 momentissa, 5 h §n 1 momentissa ja 6 8:n 2 momentissa oleva viittaus
Elintarviketurvallisuusvirastoon muutettaisiin viittaamaan Ruokavirastoon. Ruokavirasto on 1
paivastd tammikuuta 2019 lahtien toiminut virasto, joka jatkaa Elintarviketurvallisuusviraston ja
Maaseutuviraston toimintaa. Ruokavirastosta séadetddn Ruokavirastosta annetussa laissa (371/2018).
Kyseisen lain siirtymasdédnnoésten mukaan muussa laissa tai asetuksessa olevalla viittauksella
Elintarviketurvallisuusvirastoon tarkoitetaan kyseisen lain tultua voimaan Ruokavirastoa. On
kuitenkin asianmukaista muuttaa viittaus geenitekniikkalaissa Ruokavirastoon, kun lakia muutenkin
muutetaan.

16 d §. Kliiniset laéketutkimukset. Lain 16 d 8:ss& ehdotetaan jatkossa s&adettdvéan kliinisista
ladketutkimuksista.  Pykaldssa  saadettdisiin  tietojen  toimittamisesta  lupaviranomaiselle
suunniteltaessa uutta kliinistéa ladketutkimusta tiloissa, joista on aiemmin tehty lain mukainen ilmoitus
tai hakemus. Tilanteissa, joissa toiminnanharjoittajan suunnittelema uusi Kliininen ladketutkimus
toteutettaisiin kdyton luokkaan 1 kuuluvalla muuntogeeniselld organismilla samoissa tiloissa, jotka
on kuvattu toiminnanharjoittajan aiemmin tekemé&ssd geenitekniikkalain 14 §:n mukaisessa
ilmoituksessa, olisi organismin kayttd tarkoituksenmukaista aloittaa geenitekniikkalain 16 8:n 1
momentin mukaisesti ilman uutta ilmoitusta. Koska kliinisiin ladketutkimuksiin osallistuvat ihmiset
ja eldimet eivat kuitenkaan vélttamattd jaa ladkevalmisteen annostelun jalkeen suljettuun tilaan,
lupaviranomaisen olisi varmistuttava, ettd uudenkin l&aketutkimuksen riskiluokitus on
asianmukainen, jotta valtettaisiin ulkopuolisten tahaton altistuminen ja siitd aiheutuvat mahdolliset
vaarat ihmisen ja eldinten terveydelle tai ympéristolle. Samalla olisi tarpeen tarkistaa, etteivéat
mahdolliset uudet koejarjestelyt aiheuta tarvetta muuttaa kaytettdvid riskinhallintatoimenpiteita.
Arviointiin tarvittavat tiedot ilmenevat toiminnanharjoittajan tekemasta riskinarvioinnissa, josta
séédetddn geenitekniikkalain 8 8:ssd. Siind tapauksessa, ettd muuttunut toiminta ei tayttéisi enda
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suljetun kayton kriteereitd, tulisi joko tutkimuksen riskinhallintatoimenpiteitd muuttaa siten, ettd
kriteerit saataisiin tayttymaan tai ellei se olisi mahdollista, ohjeistaa toiminnanharjoittaja tekemaan
geenitekniikkalain 17 §:ss& tarkoitettu hakemus tarkoituksellisesta levittdmisesta ymparistoon.
Sisélloltaan uudistunut 16 d § olisi 4 luvussa, kun nykyisin voimassa oleva 16 d § on 5 luvussa.

Lain nykyisen 16 d §:n numerointi muuttuisi siten, ettd se olisi uusi 16 e 8.
16 e 8. Soveltamisala. Lain 16 e 8 vastaisi nykyista 16 d §:44.

35 8. Maksut. Pykélan sadntelyd maksuista ehdotetaan tdsmennettdvaksi. Pykalan uudessa 1
momentissa olisi s&&nnds geenitekniikkalain nojalla toimivaltaisten valvontaviranomaisten
suorittamista tarkastuksista perittavista maksuista.

Pykalan 2 momentiksi siirtyisi pdivitettynd nyt 1 momentissa oleva s&&nnos ehdotetaan
geenitekniikan lautakunnan ja 6 8:ssd tarkoitettujen valvontaviranomaisten muista suoritteista kuin
tarkastuksista perittdvistd maksuista. Kuten nykyisinkin, ndistda maksuista saadettdisiin valtion
maksuperustelain nojalla valtioneuvoston asetuksella. Geenitekniikan valvonta on hajautettu sosiaali-
ja terveysministerion, ymparistoministerion sekd maa- ja metsatalousministerion hallinnonalalla
toimiviin valvontaviranomaisiin. Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla valvontaa suorittaisi
uudistuksen myotd Fimea Valviran sijaan. Ympéristoministerion ja maa- ja metsatalousministerion
hallinnonalalla valvontaviranomaiset pysyisivat ennallaan. Hajautetusta valvonnasta johtuen
viranomaisten perimistd maksullisista suoritteista on tarkoituksenmukaista sdataa valtioneuvoston
asetuksella erillisten ministerididen asetusten sijaan.

Pykalan uudessa 3 momentissa ehdotetaan saadettavaksi, etta valtiolle suoritettavat maksut olisivat
suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimisesta saddettdisiin verojen ja maksujen taytantdonpanosta
annetussa laissa (706/2007). Maksut saataisiin peria ilman erillista tuomiota tai paatosta.

Pykaldn uudessa 4 momentissa ehdotetaan séadettavaksi, ettd maksulle on maksettava korkolain
(633/1982) 4 8§:ssa saadetty viivastyskorko, jos maksu viivastyy. Viivéstyskoron sijasta
geenitekniikan lautakunta tai valvontaviranomainen voisi perid viiden euron suuruisen
viivastysmaksun, jos viivéstyskoron maara jaisi tata pienemmaksi. Momentin séannokset koskisivat
kaikkia 1 momentissa tarkoitettuja valtiolle tulevia rahasuorituksia.

Pykalan nykyinen 2 momentti siirtyisi muuttamattomana uudeksi 5 momentiksi.

44 §. Pykalan 1 ja 2 momentissa oleva viittaus hallintolaink&yttélakiin muutettaisiin viittaamaan
oikeudenkéynnista hallintoasioissa annettuun lakiin. Pykdlan 3 momentissa oleva sédannds, jonka
mukaan hallinto-oikeuden péaatoksesta saa valittaa korkeimpaan hallinto-oikeuteen vain, jos korkein
hallinto-oikeus myontaa valitusluvan, poistettaisiin tarpeettomana, koska mainitun lain 107 8:ssa
séadetdan asiasta.

Lain siirtyméséannosten osalta viitataan TLT-lain siirtymasdannoksia koskeviin yksityiskohtaisiin
perusteluihin.

2 Tarkemmat sdédnnokset ja méaaraykset

Laé&ketieteellisestd tutkimuksesta annettua asetusta (986/1999), kudosasetusta (594/2001) seka

biopankin tiedonannosta annettua sosiaali- ja terveysministerion asetusta (649/2013) on muutettava
siten, etté niissakin viittaukset VValviraan muutetaan viittaamaan Fimeaan siirrettyjen tehtévien osalta.
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Lakimuutosten my6td on muutettava Valviran ja Fimean maksuasetuksia sekd geenitekniikkalain
mukaisten suoritteiden maksullisuudesta annettua asetusta heijastamaan muuttuneita tehtavié.

Valvira on antanut TLT-lain nojalla maaraykset: maarays 3/2011 - In vitro diagnostiikkaan
tarkoitettujen terveydenhuollon laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimukset ja niist4 ilmoittaminen,
maéardys 2/2011 - CE-merkinnan kaytto terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa, maarays 1/2011
- Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointi, maardys 4/2010 -
Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtdvd ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitus,
maéarays 3/2010 - Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtdvat kliiniset tutkimukset, maarays
2/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtavat laiterekisteri-ilmoitukset seka méaarays
1/2010 - Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtdvat valmistajan vaaratilanneilmoitukset.
TLT-lakiin ehdotetaan siirtymésaannosta, jonka mukaan kyseiset madraykset jadvat voimaan
toimivaltaista viranomaista koskevasta muutoksesta huolimatta.

3 Voimaantulo

Lait ehdotetaan tulevan voimaan 1 pdivana tammikuuta 2020.

4 Suhde perustuslakiin ja saatamisjarjestys
Viranomaistehtévien siirto

Perustuslaissa on saannoksid, jotka ovat keskeisid viranomaistehtavista séadettdessd. Esimerkiksi
perustuslain 2 §:n 3 momentin mukaan julkisen vallan kayton tulee perustua lakiin. Kaikessa
julkisessa toiminnassa on noudatettava tarkoin lakia. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen
hallintotehtéva voidaan antaa muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla, jos se on tarpeen
tehtdvan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eika vaaranna perusoikeuksia, oikeusturvaa tai muita
hyvan hallinnon vaatimuksia. Merkittavaa julkisen vallan kayttoa sisdltavia tehtdvid voidaan
kuitenkin antaa vain viranomaiselle. Perustuslain 119 8:n valtion keskushallintoon voi kuulua
valtioneuvoston ja ministerididen liséksi virastoja, laitoksia ja muita toimielimié. Valtiolla voi lisaksi
olla alueellisia ja paikallisia viranomaisia. Valtionhallinnon toimielinten yleisistd perusteista on
séédettava lailla, jos niiden tehtéviin kuuluu julkisen vallan kaytt6d. Valtion alue- ja
paikallishallinnon perusteista saadetdaan niin ikaan lailla. Valtionhallinnon yksikoista voidaan
muutoin sé&tad asetuksella. Perustuslain 119 8:&3 koskevien esitdiden mukaan perustuslain varsin
yleisella saanndksella on ollut tarkoitus mahdollistaa valtionhallinnon joustava kehittdminen (HE
1/1998 vp, s. 173/11).

Tassa esityksessa ei ehdota perustettavaksi uutta valtion virastoa tai muuta viranomaista, vaan
siirrettdvaksi tehtavia kahden sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan kuuluvan viranomaisen
valilla. Fimea perustettaessa sitd koskeva lainsdédanto oli perustuslakivaliokunnan arvioitavana (HE
74/2009 vp — PeVL 17/2009 vp). Fimeaa koskeva laki hyvéksyttiin eduskunnassa sosiaali- ja
terveysvaliokunnan mietinnoén ja siind tehtyjen muutosten perusteella, joissa otettiin huomioon
perustuslakivaliokunnan huomautukset. Fimealle ei ehdoteta uusia viranomaistoimivaltuuksia siihen
nahden, mitd Valviralla voimassa olevan lainsdddannon perusteella on. Téten tehtdvien siirron ei
lahtokohtaisesti arvioida olevan perustuslaillisen arvioinnin  nékokulmasta keskeistd tai
ongelmallista.
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Valvontahallintoon liittyvien tehtdvien siirrolla voi olla jossain madrin merkitystd erdiden
perustusoikeuksien toteutumisen kannalta. Perustuslain 19 8:n 3 mukaan julkisen vallan on
edistettdva vaestOn terveyttd. Perustuslain 16 §:n mukaan tieteen, taiteen ja ylimman opetuksen
vapaus on turvattu. Perustuslain 18 §:n 11momentin mukaan jokaisella on oikeus lain mukaan
hankkia toimeentulonsa valitsemallaan tyolla, ammatilla tai elinkeinolla. Esityksen tavoitteena on
uudelleenorganisoida  terveysteknologian  valvontatehtdvat valtionhallinnossa  siten, ettd
hoitokayttoon tarkoitettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemus keskitetaan
ja sité kautta saavutetaan synergiaetuja. Siirron tarkoituksena on viranomaisnakokulmasta varautua
terveysteknologian nopeaan kehittymiseen. Siirron tavoitteiden toteutuessa télla on ainakin vélillista
merkitystd edelld mainittujen perusoikeuksien toteutumisen kannalta, koska hyvin toimiva
viranomaisvalvonta ja —prosessit seka viranomaisen syva asiantuntemus turvaavat ihmisten
turvallisuutta, ja osaltaan tukevat esimerkiksi alan tutkimusta ja elinkeinotoimintaa. Té&ten siirrolla
osaltaan voidaan toteuttaa 22 §:n mukaista julkisen vallan velvoitetta on turvata perusoikeuksien ja
ihmisoikeuksien toteutuminen. Toisaalta taas terveysteknologian valvonnan siirron siirtyminen
organisaatiosta (Valvirasta), jonka erdéna ydintehtévéana on terveydenhuollon ja potilasturvallisuuden
valvonta, organisaatioon, jossa keskeisemmin valvotaan tuoteturvallisuutta (Fimeaan), voi vaikuttaa
my0s Kielteisesti erityisesti 19 8:n 3 momentin mukaisten oikeuksien toteutumiseen, ellei samassa
yhteydessd taata viranomaisten hyvaa yhteistyotd valvontasektorilla jatkossakin. Yhteistyon
jatkuminen ja kehittdminen Fimean ja Valviran valilld néhdaankin tarkedna tehtavien siirto
toteutettaessa.

Viranomaisen tarkastuksista perimat maksut

Perustuslain 81 8:n mukaan valtion verosta sdddetddn lailla, joka sisaltdd sdannokset
verovelvollisuuden ja veron suuruuden perusteista sekd verovelvollisen oikeusturvasta. Pykalan 2
momentin mukaan valtion viranomaisten virkatoimien, palvelujen ja muun toiminnan
maksullisuuden sek& maksujen suuruuden yleisista perusteista saddetaan lailla.

Perustuslain esitdiden mukaan vakiintuneen madritelman mukaan vero on rahasuoritus, joka ei ole
korvaus tai vastike julkisen vallan maksuvelvolliselle antamista eduista tai palveluista ja jolle on
ominaista valtion menojen rahoittaminen. Myos veron kayttotarkoitukseen on kiinnitetty huomiota.
(HE 1/1998 vp). Perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kaytdnnén mukaan maksuja ei voida pitaa
perustuslain 81 8:n 2 momentissa tarkoitetuille valtion maksuille ominaisina korvauksina tai
vastikkeina yksildidyista julkisen vallan palveluista tai muista vastaavista suoritteista, jos maksujen
tarkoituksena on yleisesti kattaa viranomaisen toiminnasta aiheutuvia kustannuksia.
Perustuslakivaliokunnan kaytanngssa on katsottu, ettd mitd suuremmaksi ero maksun ja etenkin
julkisoikeudelliseen tehtdvaan liittyvan suoritteen tuottamisesta aiheutuvien kustannusten valilla
kasvaa, sitd lahempéna on pitda suoritusta valtiosdantdoikeudellisena verona. Merkittavaa voi myds
olla, onko asianomaisen suoritteen vastaanottaminen vapaaehtoista vai pakollista. Veron suuntaan
viittaa, jos suoritusvelvollisuuden aiheuttamista suoritteista ei voi kieltaytya ja velvollisuus koskee
suoraan lain nojalla tietyt tunnusmerkit tayttavia oikeussubjekteja (PeVL 31/2018 vp, s. 6, viitaten
PeVL 21/2018 vp, s. 3, PeVL 52/2010 vp, s. 4).

Maksujen osalta perustuslain esitdissa todetaan, etté valtion viranomaisen virkatoimien, palvelujen ja
muun toiminnan maksullisuuden sekd maksujen suuruuden yleisistd perusteista saddetaan lailla.
Séannoksen perusteluiden mukaan lailla tulee saatda yleisesti siit4, millaisista virkatoimista,
palveluista ja tavaroista maksuja voidaan perié tai millaiset suoritteet ovat kokonaan maksuttomia.
Samoin lailla on s&&dettdvd maksujen suuruuden madrddmisessd noudatettavista yleisista
periaatteista, kuten omakustannusarvon ja liiketaloudellisten perusteiden noudattamisesta (HE
1/1998 vp, s. 135).
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Esityksen 1. lakiehdotuksessa ehdotetaan, ettd Fimea voisi perid maksuja suorittamistaan
tarkastuksista. Vastaava saannosehdotus sisaltyi eduskunnassa sittemmin rauenneeseen hallituksen
esitykseen HE 99/2018 vp, josta perustuslakivaliokunta antoi lausunnon PeVL 31/2018 vp. Fimea-
lakiin téssd hallituksen esityksessd ehdotettu saannds vastaa taysin perustuslakivaliokunnan edella
mainitussa lausunnossa arvioimaa saannostd. Perustuslakivaliokunta totesi, ettd kasilld olevassa
arviointitilanteessa maksuvelvollisuus kohdistuisi tarkastuksen kohteena oleviin tahoihin eikd sen
sijaan, kuten erilaisissa veroiksi katsotuissa valvontamaksuissa, kaikkiin laissa saadettyihin
toimijoihin automaattisesti. Maksu liittyisi vain Fimean tosiasiassa tekemiin tarkastuksiin. Kun laissa
viitattaisiin maksujen osalta valtion maksuperustelakiin, sovellettaviksi tulisivat kyseisen lain 6 8:n
sadannokset julkisoikeudellisten suoritteiden perusteista, kuten maksun omakustannusarvosta. Edella
esitetyt tekijat viittaavat siihen, ettd lakiehdotuksen 6 a 8:ssa tarkoitetut tarkastuksista perittavéat
maksut olisivat luonteeltaan perustuslain 81 8:n 2 momentissa tarkoitettuja maksuja.

Perustuslakivaliokunta myos totesi, ettd saannoksessa tarkoitetut maksulliset tarkastukset olisivat
ensinndkin viranomaisen luvan tai muun suoritteen ehtona olevia tarkastuksia. Tallaisessa
tapauksessa tarkastuksen kohteella on oma viliton intressi tarkastuksen suorittamiseen ja
maksuvelvollinen voi toiminnassaan ottaa etuk&teen huomioon ja arvioida luotettavasti
tarkastusmaksusta aiheutuvat kustannukset. Lakiehdotuksessa maksuvelvollisuus on liitetty
kuitenkin myos tarkastuksiin, jotka suoritetaan viranomaisaloitteisesti. Tall6in maksuvelvollisuus voi
periaatteessa syntya myos ennalta arvaamattomasti ja pelkastaan viranomaisen intressissa toteutetun
tarkastuksen johdosta.

Perustuslakivaliokunta viittasi hallituksen esityksen perusteluihin, jossa oli lueteltu yksiselitteisesti
ne toiminnot, joista tarkastusmaksuja voidaan nykysaantelyn mukaan peria (vrt vastaavasti tdman
esityksen perustelut). Valtiosadntdoikeudellisessa arvioinnissa merkitysta voitiin antaa sille, etta
Fimean tarkastuksen kohteena olevat toiminnot ovat hyvin erityislaatuisia, esimerkiksi Kkliinisiin
la&ketutkimuksiin littyvat tarkastukset, myyntiluvan haltijan ld4keturvatoiminnan tarkastukset,
ladketukkukaupan tarkastukset ja apteekin tarkastukset. Hallituksen esityksen perustelujen mukaan
keskuksen suorittama valvonta perustuu sen sisaisiin valvontaohjelmiin ja kdytanngssa esiin tulleisiin
valvontatarpeisiin. Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd alalla toimivien elinkeinonharjoittajien voidaan
perustellusti edellyttdd osaavan ennakoida myo6s keskuksen oma-aloitteisten tarkastusten
mahdollisuuden. Tarkastusten maksullisuus ei siten tallaisessa toiminnallisessa kontekstissa puutu
silla tavalla ennakoimattomasti esimerkiksi perustuslain 15 8:n turvaamaan omaisuudensuojaan tai
18 §:n 1 momentin turvaamaan elinkeinotoiminnan harjoittamiseen, etta se tasta syystd muodostuisi
valtiosadntooikeudellisesti ongelmalliseksi.

Perustuslakivaliokunta katsoi, ettd huolimatta tarkastuksesta aiheutuviin maksuihin liittyvasta
viranomaisen suoritteiden tietynasteisesta pakottavuudesta tarkastusmaksuja voidaan pitda nyt
arvioitavassa erityisessd sadntely-yhteydessa valtiosaantooikeudellisesti perustuslain 81 8§:n 2
momentissa tarkoitettuina maksuina. Ne ovat vastikkeita viranomaisen yksildidyista virkatoimista, ja
niiden suuruus on sd&detty vastaamaan virkatoimista viranomaisille aiheutuvia kustannuksia.
Perustuslain 81 8:n 2 momentti ei nyt k&silld olevan kaltaisessa sadntelytilanteessa sulje pois
maksullisuuden ulottamista sellaisiin viranomaisten virkatoimiin, jotka ovat luonteeltaan
viranomaisaloitteisia.

Perustuslakivaliokunta siis katsoi, ettd Fimea-lakiin ehdotettu s&annos tarkastuksista oli
valtiosdéntooikeudellisesti asianmukainen. Tassa esityksessa Kyseisen sd&nnoksen soveltamisalaa
laajenee siind mielessd, ettd myds Fimeaan siirrettavat valvontatehtdvat kuuluvat myos sadnnoksen
piiriin. Talta osin perustuslakivaliokunnan lausunnosta on syyté nostaa esiin valiokunnan toteama
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siitd, ettd Fimean valvomalla toimialalla toimivien elinkeinonharjoittajien voidaan perustellusti
edellyttdd osaavan ennakoida myds keskuksen oma-aloitteisten tarkastusten mahdollisuuden.
Vastaavasti voidaan todeta myds siirrettdvien tehtévien osalta, koska niissékin on keskeisesti kyse
vahvasti  s&annellyn, ihmisten turvallisuuteen liittyvdn toimialan valvonnasta. Myads
geenitekniikkalain  tarkastuksista  perittdvia maksuja  koskevaa sadntelyd ehdotetaan
tasmennettavaksi, jotta niisté perittdvat maksut perustuvat tarpeeksi tasmaéllisiin sdédnnoksiin.

Edelld olevan perusteella hallitus katsoo, ettd ehdotetut lait voidaan s&atdda tavallisen lain
saatamisjarjestyksessa.

Edella esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttéviksi seuraavat lakiehdotukset:

LAKIEHDOTUKSET

Laki L&aakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti

muutetaan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetun lain (593/2009) 1 §ja2 8n 1
momentti, sek&

lisatéan lakiin uusi 6 a 8 seuraavasti:

18
Toimiala

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto,
joka edistdd véeston terveytta ja turvallisuutta valvomalla l&a&kkeitd, terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita eli laékinnallisia laitteita ja ihmisperdisen materiaalin kayttoa seka kehittamalla laakealaa.

28
Tehtavat

Keskuksen tehtédvéna on:

1) huolehtia la&kkeiden ennakko- ja jalkivalvonnasta, ohjata ja valvoa ladkkeiden valmistusta,
maahantuontia, jakelua, markkinointia ja kulutukseen luovuttamista seké antaa tieteellistd neuvontaa;
2) toimia ladkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisid turvallisuustutkimuksia seka Kkliinisia
ladketutkimuksia, Kkliinisia laitetutkimuksia ja laitteiden suorituskykytutkimuksia valvovana
viranomaisena;

3) vahvistaa kulloinkin noudatettava farmakopea ja osallistua laékealan standardointityéhon;

4) huolehtia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita eli l4&kinnéllisia laitteita koskevassa
lainsdadannossa sille sdadetyista ohjaus-, lupa- ja valvontatehtévisté;

5) huolehtia ihmisessé kaytettavaksi tarkoitetun ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuuden sek&
veripalvelulaitosten valvonnasta;

6) huolehtia ihmisessa kéytettaviksi tarkoitettujen ihmiselinten, -kudosten ja -solujen laadun ja
turvallisuuden sekd kudoslaitosten valvonnasta;

7)huolehtia alkiotutkimustoiminnan valvonnasta;

8)huolehtia biopankkilaissa sille saddetyisté lupa- ohjaus- ja valvontatehtavista;

9) huolehtia geenitekniikkaa koskevassa lainsdddanndssa sille saddetyista valvontatehtévista
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10) huolehtia huumausaineita koskevassa lainsaadédnnossa sille saddetyisté lupa-, ohjaus- ja valvonta-
ja tiedonhallintatehtavisté;

11) tehd& laéke-epidemiologista, ladkepolitiikkaan liittyvéa ja laéketaloustieteellista tutkimusta ja
rakentaa yhteisty6téd néilla tutkimusalueilla;

12) tuottaa ja koota ld&kehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida tata
koskevaa yhteistyota;

13) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja taloudellisen arvioinnin yhteistyota;

14) koota, arvioida ja valittad ladkkeita koskevaa tietoa véestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon alalla
toimiville ja muille la&ketietoa tarvitseville;

15) kehittad laakealan ja ladkehuollon toimivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien apteekkitoiminta;
16) huolehtia la&kehuollon yleiseen varautumiseen liittyvistd asioista ja laékkeiden
velvoitevarastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille saadetyisté tehtavista;

17) pitaa toimialaansa liittyvia tilastoja;

18) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan Euroopan unionin toimintaan ja muuhun kansainvéliseen
toimintaan.

6as
Tarkastuksista perittdvat maksut

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus perid maksuja laissa tai lain nojalla
annetuissa saannoksissa saadettyjen tehtaviensa mukaisesti tekemistdan luvan tai muun suoritteen
ehtona olevista tai keskuksen oma-aloitteisesti suorittamista tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan,
mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992) séadetaéan julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista.
Maksuista ja niiden maaréstd annetaan tarkemmat sddnnokset sosiaali- ja terveysministerion
asetuksella.

Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 8:n muuttamisesta

Eduskunnan p&atoksen mukaisesti
muutetaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) 2 &:n 1
momentti, sellaisena kuin se on osaksi laeissa 25/2012 ja 1118/2017 seuraavasti:

28
Tehtavat
Viraston tehtdavana on huolehtia;

1) terveydenhuollon ammattihenkildistda annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon
ammattihenkildista annetussa laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972),
tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/1990), tartuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jérjestdmisestd puolustusvoimissa
annetussa laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen séhkdisesta kasittelysté
annetussa laissa (159/2007), sahkoisestd ladkemé&&rdyksestda annetussa laissa (61/2007),
sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011),
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994),
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alkoholilaissa (1102/2017), tupakkalaissa (549/2016)ja Vankiterveydenhuollon yksik6std annetussa
laissa (1635/2015) sille s&adetystd lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

2) raskauden keskeyttdmistd, steriloimista, hedelmdityshoitoja ja adoptiota koskevassa
lains&dadannossa sille sdddetyisté tehtévistd; seka

3) muussa laissa tai asetuksessa sille saadetyista tehtavisté.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 6:n 4 momentti, 7 §, 9
§:n 4 momentti, 12 8:n 3 momentti, 13 §:n 2 momentti, 15 §, 16 §:n 5 momentti, 18 §, 19 8&n 3
momentti, 20- 23 §, 25 §, 26 §:n 3 ja 4 momentti, 29 §, 32 §:n 1 momentti, 34, 35ja37 §,388n 1,2
ja 3 momentti, 39 8:n 1 momentti, 40 §:n 3 momentti, 41 ja 42 §, 43 §:n 1 momentti, 44 §,458n 1
momentti, 46 §, 47 §:nn 1 ja 3 momentti, 49 -51 §, 52 8:n 1 ja 3 momentti, 53 ja53 a § 54 §n 1
momentti, 54 a 8:n 4, 5 ja 6 momentti, 55 - 59 §, sellaisena kuin niistd on 18 § osaksi laissa 936/2017,
53 a ja 54 a 8:n 4-6 momentti laissa 936/2017 seka 58 § laissa 1025/2015, seuraavasti:

68

Olennaiset vaatimukset

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maaréyksié olennaisten vaatimusten
sisallosta.

78
Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, I1a, 11 b ja 111 seké
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 maaraytyvat MD- ja I\VVD-direktiivien perusteella.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia laitteiden luokkien
maaraytymisesta.

98§

CE-merkinta

Laé&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia CE-merkint6jen kéytosta
terveydenhuollon laitteissa.

12§

Valmistajan yleiset velvollisuudet
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Valmistajan on  annettava potilaalle  yksildlliseen  kayttéon  valmistetun  laitteen
vaatimustenmukaisuudesta vakuutus. Vakuutusta ei kuitenkaan tarvitse antaa tuoteluokan I laitteesta.
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus tulee méaraykselldén vahvistaa vakuutuksen sisélto.

138§

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on kaytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelysséd niin edellytetdén. L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksia
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen ja kliinisen arvioinnin sekd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimusten sisélloisté ja menettelyista.

Valmistajan vaaratilanneilmoitus

Valmistajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tilanteista, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilén terveyden
vaarantumiseen, ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittamattomasta merkinnasté; taikka

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta.

Valmistajan on ilmoitettava L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle  kaikki
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja suorituskykyyn liittyvdt 1 momentissa esitetyista
seikoista johtuvat tekniset ja ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelméllisesti poistaa
samaa tyyppia olevat laitteet markkinoilta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksia siitd, miten
vaaratilanneilmoitukset tehdaan ja mité tietoja niissa on ilmoitettava.

16 §

Eraat valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen | kohdassa 13
tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koottujen laitteiden ja tarvikkeiden
valmistajien toimittamat ohjeet. Edelld 1 ja 4 momentissa tarkoitettu vakuutus on pidettévé Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan toimenpidepakkaukseen
merkitysta tai steriloituna markkinoille toimitetun laitteen viimeisesta kayttOpaivéstad taikka
jarjestelman markkinoille saattamisesta.

18 §
L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tehtdvat ilmoitukset

Valmistajan ja valtuutetun edustajan sekd jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan ja
sterilointipalvelun tuottajan, jolla on kotipaikka Suomessa, on tehtdva terveydenhuollon laitetta
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markkinoille saatettaessa sekd aloitettaessa palvelun tuottaminen L&dkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ilmoitus, josta kay selville valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus, toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla laite
voidaan tunnistaa. Terveydenhuollon laitteesta, joka voi aiheuttaa merkittavéan terveydellisen riskin,
on lisdksi ilmoitettava tiedot merkinndistd ja kayttdohjeista. Myds maahantuoja on
ilmoitusvelvollinen téllaisista laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta taikka
ihmisen verestd tai veriplasmasta perdisin olevia aineita sisaltavan terveydenhuollon laitteen
valmistajan tai valtuutetun edustajan kotipaikka ei ole Suomessa, myds maahantuoja on velvollinen
tekemaan ilmoituksen Ldadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Illmoitusvelvollisuutta ei
kuitenkaan ole ammattimaisen kayttajan kayttoon tarkoitetusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
laitteesta, joka sisaltdd mainittuja ihmisperéisia aineita.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méérayksia ilmoitusten tekemisesta,
1 momentissa saddetyista tiedoista, joiden avulla laite voidaan tunnistaa, seka niista laitteista, joita 2
momentissa saddetty ilmoitusvelvollisuus koskee.

198

Kliinisiin laitetutkimuksiin sovellettavat sadnnokset
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksia Kkliinisen
laitetutkimuksen suorittamisessa kaytettavista menettelyisté ja vakuutuksen sisaltamista tiedoista.

20 8
IImoitus kliinisesta laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisesta, johtamisesta tai rahoittamisesta  vastaavan
(toimeksiantajan) on tehtdva L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus Kliinisesta
laitetutkimuksesta ennen tutkimuksen aloittamista. IImoitusta ei tarvitse tehdd CE-merkinnalla
varustetusta terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei poiketa valmistajan méaérittelemasta
kayttotarkoituksesta. Aktiivisella implantoitavalla laitteella tehtévastd kliinisestd tutkimuksesta on
kuitenkin aina tehtévé ilmoitus.

Tuoteluokkaan 111 kuuluvien laitteiden, implantoitavien laitteiden seka tuoteluokan Il a ja Il b
pitk&aikaisten invasiivisten laitteiden Kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 pdivan kuluttua
ilmoituksen tekemisestd, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ole tatd ennen pyytanyt
lisaselvitysta tai ilmoittanut kieltdvansa tutkimukset ihmisen terveydelle tai turvallisuudelle
aiheutuvan vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen laitetutkimus voidaan aloittaa sen jalkeen kun
ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kliinisen laitetutkimuksen aloittamisen edellytyksend on liséksi
eettisen toimikunnan antama mydénteinen lausunto tutkimuksesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maarayksid siitd, mitd tietoja sille tulee
toimittaa kliinisista laitetutkimuksista ja miten tiedot tulee toimittaa.

218
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Kliinisen laitetutkimuksen kieltdminen, keskeyttdminen ja lopettaminen

Jos Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei voi hyvaksyd 20 8:n 2 momentissa tarkoitetun
tuoteluokkaan Il a, Il b tai 1l kuuluvan taikka implantoitavan terveydenhuollon laitteen kliinista
tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on pyydettava toimeksiantajalta liséselvitys
tutkimuksesta. Lisaselvityspyynnossd on yksiloitdva ja perusteltava kaikki syyt, mink& vuoksi
tutkimusta ei voi toteuttaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Toimeksiantaja voi keskuksen
selvityspyynnon perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden korjaamiseksi.
Jos toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivdat ole keskuksen
lisaselvityspyynndssa edellytettyja, ei Kliinista tutkimusta saa aloittaa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi keskeyttdd tai maarata lopetettavaksi meneilldén
olevan Kliinisen laitetutkimuksen, jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttamistd Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava
toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava kuultavalle seitsemén pdivaa aikaa antaa selityksensa tai
esittdd mielipiteensd. Keskus voi kuitenkin maaratd tutkimuksen keskeytettavéksi valittomasti
asianosaisia kuulematta, jos maardyksen perusteena on tutkittavaa uhkaava valiton vaara. Jos
tutkimus on keskeytetty, keskuksen on paatettava erikseen tutkimuksen lopettamisesta tai annettava
lupa jatkaa tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta saa paattaa vasta sen jalkeen, kun asianosaisia on
kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22 8
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen ilmoitusvelvollisuus

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueeseen kuuluvien valtioiden toimivaltaisille viranomaisille sellaisesta paatoksesta, jolla
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on kieltanyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtavan
tutkimuksen aloittamisen tai maarannyt sen lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava paatoksen
perusteet.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille paatoksestd, joka koskee useassa eri jasenvaltiossa toteutettavaa samaa
tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetdan tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan edellytetdan tehtavaksi merkittdvia muutoksia.

238§
IImoitus tutkimuksen péattymisesté ja keskeyttamisesta

L&é&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle on ilmoitettava Kkliinisen laitetutkimuksen
keskeyttamisestd, paattymisesta ja tutkimuksen tuloksista. Jos tutkimuksen tekija on keskeyttanyt
tutkimuksen, myos keskeytyksen syy on ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté ja tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on valmistaja
tai valtuutettu edustaja, tdmén on toimitettava ilmoitus myods Euroopan komissiolle seka Euroopan
talousalueen jasenvaltioille.
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Valmistajan tai valtuutetun edustajan on pidettdva Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
saatavilla vastuussa olevan l&akérin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittama tutkimusraportti,
joka sisaltaa kriittisen arvion kaikista kliinisen laitetutkimuksen aikana keratyisté tiedoista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia méarayksia siitd, mité tietoja sille
tulee toimittaa tutkimuksesta, sen tuloksista ja mahdollisen keskeyttdmisen perusteista ja miten tiedot
tulee toimittaa.

258
Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja
valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet
johtaa potilaan, k&yttdjan tai muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittamattomasta merkinnasté;

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta; taikka

5) kéaytosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa maaréayksia siitd, milla tavalla vaaratilanteista
ilmoitetaan ja mité tietoja niista on ilmoitettava.

26§

Vastuuhenkil6 ja seurantajérjestelma

Seurantajarjestelmaan kerattdvat henkilGtiedot ovat salassa pidettavid. Tiedot tulee sailyttada
terveydenhuollon laitteen turvallisuuden edellyttdmén ajan. Henkil6tietoja voidaan luovuttaa
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sen pyynnostd, jos tiedot ovat tarpeen laitteen
turvallisuuden varmistamiseksi. Tietojen luovuttaminen markkinointitarkoituksiin on kielletty.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maardayksia seurantajérjestelmaén
Kirjattavista tiedoista.

29§
Terveydenhuollon toimintayksikén oman laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa omaa laitevalmistusta, silld tulee olla valmistuksesta
vastaava vastuuhenkild. Terveydenhuollon toimintayksikdn on osoitettava, ettd sen valmistama
terveydenhuollon laite on olennaisten vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilén on hyvéksyttava
toimintayksikdssa valmistetun laitteen kayttéonotto varmistuttuaan sitd ennen siitd, etté laite tayttaa
6 8:n mukaiset olennaiset vaatimukset. Terveydenhuollon toimintayksikon on laadittava
vastuuhenkilon allekirjoituksellaan hyvéksymd vakuutus, jonka mukaan sen valmistama laite on
olennaisten vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettdvd Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen saatavilla viiden vuoden ajan laitteen kayttéonotosta.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksia terveydenhuollon
toimintayksikon omasta laitevalmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

328
IImoitetun laitoksen nimeaminen

liImoitetulla laitoksella on oltava L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa ilmoitettuna
laitoksena toimimiseksi. Luvassa voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi tarpeellisia ehtoja.
Keskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle nime&dmansé ilmoitetut laitokset.

IImoitetun laitoksen on taytettdva haettavan toimialueen mukaisesti MD-direktiivin liitteessa XI,
AIMD-direktiivin liitteessad VIII tai IVD-direktiivin liitteessa IX asetetut vahimmaéisvaatimukset.
IImoitetun laitoksen katsotaan aina tayttavan edelld mainitut vaatimukset, jos se tayttaa sita koskevat
kansalliset standardit, jotka on annettu yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita koskevat
viittaukset on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa. IImoitetun laitoksen on osoitettava
ulkopuolisella arvioinnilla tayttavansa edelld mainitut edellytykset.

348
IImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite

Iimoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle tiedot kaikista
myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, madaréajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evatyista
todistuksista sek& muille ilmoitetuille laitoksille tiedot mééréajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evatyista todistuksista seka pyydettaessa tieto myonnetyista todistuksista. Lisaksi ilmoitetun laitoksen
on pyydettéessé annettava keskukselle kaikki asiaankuuluvat lisdtiedot.

358
Vaatimustenmukaisuustodistuksen peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole téyttdnyt tai endd tayta tdssé laissa saddettyja
vaatimuksia tai ettd vaatimustenmukaisuustodistusta ei muutoin olisi tullut myontad, laitoksen on
peruutettava todistus maardajaksi tai kokonaan taikka myonnettava se rajoitettuna, jollei valmistaja
korjaa puutteellisuuksia. Jos myoOnnetyssd vaatimustenmukaisuustodistuksessa havaitaan
puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on toimitettava asiasta tieto L&akealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle heti, kun puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun laitoksen tietoon.

378

IiImoitetun laitoksen valvonta ja nimedmisen peruuttaminen

Lé&é&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo ilmoitettuja laitoksia. Turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus salassapitosaannosten estdmattd saada valvontatehtdavénsa
suorittamiseksi tarpeelliset tiedot laitoksen hallinnosta, taloudesta, henkilokunnan teknisesté

patevyydestd, laitoksen tekemistd arvioinneista sekd tdman lain mukaisista arviointimenettelyista ja
laitoksen antamista p&atoksisté ja vaatimustenmukaisuustodistuksista.
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IiImoitetun laitoksen on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sellaisista
toimintansa muutoksista, joilla voi olla vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi peruuttaa nimedmisen kokonaan tai maaraajaksi, jos
ilmoitettu laitos ei en&da tdytd 32 §:ssd sdddettyja vaatimuksia taikka jos laitos toimii olennaisesti
tdman lain tai sen nojalla annettujen sd&nndsten tai maaraysten vastaisesti.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja Euroopan
talousalueen jasenvaltioille nimedmisen peruutukset.

388
Markkinavalvonta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtédvédna on valvoa ja edistdd terveydenhuollon
laitteiden seké& niiden kayton turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa saddetyn tehtdvan toteuttamiseksi L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
yllapitdd vaaratilannerekisterid.  Keskuksen —on arvioitava ilmoitusvelvollisilta tulleet
vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava tarpeellisiin terveyden ja turvallisuuden edellyttdmiin toimiin.
Keskuksen on ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle sekd Euroopan talousalueen
jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen
ehkdisemiseksi seka tiedot vaaratilanteesta ja siihen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa Laédkealan turvallisuus-ja kehittamiskeskuksen on arvioitava erityisesti:

1) onko terveydenhuollon laite vaatimustenmukainen;

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

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole varustettu tdiman lain mukaisella CE-merkinnéllg, 5 8:n 1
momentin 1 kohdan tarkoittama terveydenhuollon laite, johon tulee soveltaa tdmén lain sddnnoksia

398§
Tarkastusoikeus

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus tehdd valvonnan edellyttamia
tarkastuksia. Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus péa&std kaikkiin tiloihin, joissa
harjoitetaan tassa laissa tarkoitettua toimintaa tai sailytetddn tdman lain noudattamisen valvonnan
kannalta merkityksellisi& tietoja. Tarkastusta ei kuitenkaan saa tehda kotirauhan piiriin kuuluvissa
tiloissa. Tarkastus voidaan tehd& ennalta ilmoittamatta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee sdilyttéa tarkastuspoytékirja kymmenen vuoden
ajan tarkastuksen suorittamisesta lukien.
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418§
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus ottaa terveydenhuollon laitteita ja muita
tuotteita tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdman lain noudattamisen valvonnan kannalta
tarpeellista. Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut ndytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa
korvattava kayvan hinnan mukaan. Tutkittavaksi ja testattavaksi otettua naytekappaletta ei
kuitenkaan korvata, jos tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on tdman lain vastainen.

Jos terveydenhuollon laite ei tiyta tasséd laissa sdddettyja vaatimuksia, Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan korvaamaan hankinnasta,
tutkimuksesta ja testauksesta aiheutuneet vélttamattomat kustannukset. Korvattavien kustannusten
tulee kuitenkin olla kohtuullisessa suhteessa valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin  sek&
rikkomuksen laatuun.

42 8§
Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle virka-apua 39 ja
41 8:ssd sdadettyjen tehtavien suorittamiseksi.

43 8§
Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus kayttdd ulkopuolisia asiantuntijoita
arvioimaan terveydenhuollon laitteen ominaisuuksia, turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta.
Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua tdmén lain mukaisiin tarkastuksiin seké tutkia ja testata
terveydenhuollon laitteita.

44 8§

Madrays velvoitteiden tayttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja, ammattimainen kdyttdja tai toiminnanharjoittaja on laiminlyonyt
tassd laissa saadetyn velvollisuutensa, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méaaratéa
velvollisuuden taytettdvaksi maaraajassa.

45 §

Maéarays asiakirjoissa olevan puutteen korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kayttdon otetusta terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan toimittamat asiakirjat
ovat puutteellisia tai virheellisid, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi maarata valmistajan

laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa
méaardajassa. Jos keskuksen mdaardyksesta huolimatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia tai
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virheellisyyksid ei korjata, turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi Kkieltdd kyseisen laitteen
valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat rajoitukset

Jos terveydenhuollon laite on terveydelle vaarallinen tai sille ilmoitettuun kayttétarkoitukseen
sopimaton taikka jos laitteeseen on vaarin perustein Kiinnitetty CE-merkinté tai CE-merkinta puuttuu
tamaén lain vastaisesti, La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymaén tarpeellisiin toimenpiteisiin laitteen
saattamiseksi tdmén lain ja sen nojalla annettujen sdénndsten ja madraysten mukaiseksi madraajassa;
2) kieltdd laitteen valmistuksen, myynnin, maasta viennin tai muun vastikkeellisen tai
vastikkeettoman jakelun; ja

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kéaytolle ehtoja.

Ennen lopullisen péaatoksen tekoa L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa asiasta
valiaikaisen paatoksen, milloin siihen on erityinen syy. Valiaikainen p&étds on voimassa, kunnes asia
lopullisesti ratkaistaan 1 momentin nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-merkintd on Kkiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai
valtuutetun edustajan ryhtyméaan toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta vetdmiseksi tai kieltaa ja
rajoittaa tuotteen markkinoille saattamista ja kayttéonottoa.

47 8

Kéytossa oleviin terveydenhuollon laitteisiin kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaessaan 45 tai 46 §:n nojalla terveydenhuollon
laitetta koskevan paatoksen samalla méaaratd valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtyméan
kaytossé olevia laitteita koskeviin toimenpiteisiin, joiden nojalla laitteeseen liittyvét vaarat voidaan
torjua.

Jos T/aﬁrﬁigtajga_ tai_vﬁu_ufe?tl;a_e(_ju_sﬁij_ag ei tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa my6s toiminnanharjoittajan 2 momentin 2 kohdan
mukaisiin toimiin.

48 §

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmé saattaa vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden tai
kansanterveyden, Léaédkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi kieltad laitteen myynnin, muun
luovutuksen ja kdyton taikka asettaa ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.

49 §

Tiedottamisvelvoite

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan
tiedottamaan kiellosta tai maarayksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai sen kdyttdmiseen liittyvasta

vaarasta sekd menettelytavoista vaaran torjumiseksi keskuksen asettamassa madréajassa ja
maéraamalla tavalla.
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508

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ilmoitusvelvollisuus

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 8:n nojalla
tekemastadn paatoksestd ja sen perusteista, jos padtds koskee vaatimusten mukaista CE-merkinnalla
varustettua terveydenhuollon laitetta tai yksilolliseen kéyttéon valmistettua laitetta taikka taman lain
edellyttdman CE-merkinndn puuttumista laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti asennettuna,
yllapidettyna ja kayttotarkoituksen mukaisesti kdytettyna vaarantaa potilaiden, kayttajien tai muiden
henkilGiden terveyden tai turvallisuuden.

Jos Léaakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee 46 tai 47 §:n nojalla paatéksen CE-merkinnalla
varustetusta laitteesta tai 48 §:ss& tarkoitetun paadtOksen, viraston on viipymatta ilmoitettava
paatoksesta ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen jasenvaltioille.

518
Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa on menetelty 11 8:n vastaisesti, Laédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi kieltda jatkamasta tai uudistamasta markkinointia. Keskus voi
my06s maarata kiellon saajan oikaisemaan markkinoinnissa antamansa virheelliset tai puutteelliset
tiedot, jos sité turvallisuuden vaarantumisen vuoksi on pidettava tarpeellisena.

528
Uhkasakko ja teettdmisuhka

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tdmén luvun nojalla antamaa méaaraysta tai tekemaa
paatdsta voidaan tehostaa uhkasakolla tai teettdmisuhalla siten kuin uhkasakkolaissa (1113/1990)
séadetaan.

Jos tdmdn luvun nojalla annettua madréysta tai paatosta ei ole noudatettu asetetussa madréajassa,
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi tayttaa asetetun velvoitteen sen kustannuksella, jolle
velvoite on asetettu. Jos keskus tayttaa velvoitteen itse, ei velvoittavassa paatoksessa tai maarayksessa
asetettua uhkasakkoa saa tuomita maksettavaksi.

538

Ohjaus ja valvonta
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Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Sen liséksi, mitd Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tehtdvistd muutoin sdadetaan,
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa Euroopan unionin
saadoksissa toimivaltaiselle viranomaiselle saddetyt tehtavat.

Jos on epéselvaa, onko laite tai tarvike tdman lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos ilmoitettu
laitos ja valmistaja ovat erimielisia siitd, mihin terveydenhuollon laitteen tuoteluokkaan jokin laite
kuuluu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen tulee paattaa tuotteen luokittelusta.

53a§
MD- ja IVD-asetuksien mukainen toimivaltainen viranomainen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on MD-asetuksessa tarkoitettu ladkinnéllisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen viranomainen) seké IVVD-asetuksessa tarkoitettu in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen
viranomainen) seké asetuksissa tarkoitettu ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen. Keskus on
toimivaltainen suorittamaan asetuksissa naille viranomaisille sdadetyt tehtdvat ja kayttdmaan
asetuksissa séédettyja viranomaisen toimivaltuuksia. Taman liséksi keskus on toimivaltainen
suorittamaan MD-asetuksessa ja IVD-asetuksessa jasenvaltiolle séadetyt tehtdvat ja kayttamaan
asetuksissa jasenvaltiolle s&adettyja toimivaltuuksia, jollei muualla laissa toisin saddeta.

548
Eurooppalainen tietokanta

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on ilmoitettava eurooppalaiseen terveydenhuollon
laitteiden tietokantaan seuraavat tiedot:

1) 18 8:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja laitteita
seka terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena valmistettuja terveydenhuollon
laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten mydntamistd, muuttamista, tdydentamista, méaaraajaksi
peruuttamista, peruuttamista tai epaamista koskeviin paatoksiin liittyvét tiedot;

3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut tiedot; ja

4) kliinisia laitetutkimuksia koskevien ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

54a8§
MD- ja IVD-asetuksien mukaiset kielivaatimukset

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi turvallisuuden sité edellyttdessd méaraté valmistajan
ja valtuutetun edustajan toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle maksutta MD-asetuksen 10 artiklan
14 kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa seka 1VVD-asetuksen 10 artiklan 13
kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat tai
madrittelemansa osat niista suomeksi tai ruotsiksi.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi méératd valmistajan laatimaan maksutta MD-
asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset ilmoitukset
turvallisuuden kannalta tarpeellisilla kielilla.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maarayksid tassd pykéléssa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielisté ja kielivaatimusten tayttdmiseen liittyvistd menettelyista.

558
Poikkeuslupa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontéd hakemuksesta maaraaikaisen poikkeusluvan
yksittdisen terveydenhuollon laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon ottamiseksi, vaikka
laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu tassé laissa tai sen nojalla annetuissa
sdédnnoksissa ja maarayksissa edellytetyn mukaisesti, jos:

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

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; seké

3) hakija osoittaa, ett laitetta koskevat olennaiset vaatimukset tayttyvat.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi liittad poikkeuslupaan laitteen ja sen kayton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 8
Tiedonsaantioikeus ja salassapito

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosaannosten
estamaéttd valvontaa varten vélttdmattomat tiedot valtion ja kunnan viranomaisilta seka luonnollisilta
tai oikeushenkil@iltg, joita timan lain tai sen nojalla annetut séannokset ja madraykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen tdman lain ja sen nojalla annettujen s&&nnosten mukaisia
tehtdvia suorittaessaan saamien tietojen julkisuuteen ja salassapitoon sovelletaan, mitd niista on
viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa tai muussa laissa saadetty. Lisaksi julkisia
ovat tdman lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai saadut:

1) Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen yllapitaman laiterekisterin tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan kayttajille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin johtaneista
tapahtumista ja vaaratilanteiden ehkaisemisestd; seka

3) ilmoitetun laitoksen mydntamiin, muutettuihin, tdydennettyihin seké véliaikaisesti tai kokonaan
peruutettuihin todistuksiin liittyvat tiedot.

578

Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen
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Viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa ja 56 8:n 2 momentissa sdédetyn
salassapitovelvollisuuden estamatta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa luovuttaa tdman
lain ja sen nojalla annettujen sd&nndsten noudattamisen valvontaan liittyvaa tehtavaa suorittaessaan
saamia tietoja yksityisen tai yhteison taloudellisesta asemasta, liike- tai ammattisalaisuudesta taikka
yksityisen henkilon terveydentilasta tai henkilokohtaisista oloista:

1) valtion viranomaiselle tdmén lain mukaisten tehtévien suorittamista varten;

2) syyttaja-, poliisi- ja tulliviranomaiselle rikoksen selvittdmiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen vaihtoa varten; seké

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

58 8§
Muutoksenhaku

Taman lain 21, 37, 44-49 ja 51 8:ssa tarkoitettuun péatokseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin oikeudenk&ynnisté hallintoasioissa annetussa laissa ( / ) sd&detaén.

Muuhun L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatokseen, sen tarkastuksen yhteydessa
antamaan maaraykseen seka ilmoitetun laitoksen paatokseen saa vaatia oikaisua Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta siten kuin hallintolaissa saadetaan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin oikeudenké&ynnista hallintoasioissa annetussa laissa saadetaan.

Hallinto-oikeuden péa&tokseen 1 momentissa tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla
siten kuin hallintolainkayttolaissa saddetaén.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paatoksia ja maardyksia on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta.

Jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on 21 8:n nojalla keskeyttanyt Kliinisen
laitetutkimuksen tai antanut 46 §:n nojalla véliaikaisen paatoksen, paatdkseen ei saa hakea muutosta
valittamalla.

598

Rangaistussaannokset
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Joka tahallaan tai torkedsta huolimattomuudesta

1) saattaa terveydenhuollon laitteen markkinoille tai ottaa sen k&yttoon 8 §:n vastaisesti,

2) laiminly6 12 8:ssé saddetyn velvollisuuden terveydenhuollon laitteen suunnittelusta, pakkauksesta
tai merkitsemisesta,

3) laiminlyd 14 §:ss& saddetyn velvollisuuden valmistuksen jalkeiseen seurantaan,

4) laiminlyd 15 §:ssa sé&adetyn velvollisuuden ilmoittaa Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminly6 20 ja 23 §8:ssd saddetyn velvollisuuden ilmoittaa kliinisesté tutkimuksesta,

6) laiminlyd 25 §:ssé saddetyn velvollisuuden ilmoittaa vaaratilanteista taikka

7) jattda noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoitetun kiellon tai maarayksen,

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

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

Jos on syyté epdilla, ettd tatd lakia on rikottu, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
tehtéva siitd ilmoitus esitutkintaviranomaiselle. Ilmoitus voidaan jattaa tekeméttd, jos epéilty rikos on
vahainen ja jos kay ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet huomioon ottaen anteeksiannettavasta
huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta eiké yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemisté.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontdmat luvat, ilmoitetun laitoksen nimedmiset ja viraston myontdmat muut oikeudet seka viraston
antamat paatokset, sen antamat viranomaismaaraykset ja sen asettamat muut velvoitteet jaavét
voimaan niiden voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.

Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireill4 olevat asiat,
jotka taman lain nojalla kuuluvat L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvat
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.

Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamat méaaraykset
jaavat edelleen voimaan, kunnes niistd muuta sadadetaan tai maarataan.

Laki vaarallisten aineiden k&yton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain 17
§:n muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain
(387/2013) 17 § seuraavasti:

17§

Valvontaviranomaiset

Taman lain mukainen valvontaviranomainen on Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Ladkealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen toimivallasta valvoa terveydenhuollon laitteita s&&detdan
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa.
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Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kdytostd annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan ihmisen elimien, kudoksien ja solujen la&ketieteellisesta kaytosté annetun lain (101/2001),
7 8:n 3 momentti, 11, 16 §:n 2 momentti, 19 8:n 2-4 momentti, 20 8:n 1 momentti, 20 v §, 20 x:n 1,
3ja4 momentti, 20y §, 21 a 8:n 1 ja 3 momentti, 22 ja 23 § sekd 26 §:n 2 ja 3 momentti,

sellaisina kuin niistd ovat 4 §8:n 2 momentti, 5 8:n 2 momentti, 16 §:n 2 momentti laissa 202/2019, 7
8:n 3 momentti, 20 v §, 20 x 8:n 1, 3 ja 4 momentti ja 20 y § laissa 277/2013, 11 § ja 19 §:n 2-4
momentti, 20 8:n 1 momentti ja 21 a § laissa 689/2012, 22 § laeissa 689/2012 ja 202/2019, 23 §
laeissa 778/2009 ja 689/2012, ja 26 8:n 2 ja 3 momentti laissa 1020/2015, seka

kumotaan 201 §,

seuraavasti:

48

Uusiutumattoman elimen tai kudoksen irrottaminen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa.
58
Alaikdinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee olla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
lupa.

78

Potilaan suostumus ja muut talteenoton edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen raskauden keskeyttdmisen tai keskenmenon yhteydessa,
tulee toimintaan olla Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lupa.

118§

Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessa ruumiita sekd niista irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja muita
naytteitd voidaan kayttdd myds muuhun kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvéaén

la&ketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen. Naytteet voidaan lisdksi siirtdd biopankkilaissa
(688/2012) tarkoitettuun biopankkiin. Edellytyksend on, etté:
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1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltainen eettinen
toimikunta on antanut myonteisen lausunnon ruumiiden ja néytteiden k&ytostd ladketieteelliseen
tutkimukseen tai naytteiden siirtdmisesté biopankkiin; ja

2) Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on antanut luvan ruumiiden ja nédytteiden kaytosta
opetustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1 kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

16 8

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitd&n luovuttajan ja vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu vastaava tunnus,
tarpeelliset yhteystiedot, tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja soluista, elimien, kudosten ja
solujen kayton turvallisuuteen liittyvat tiedot luovuttajasta ja vastaanottajasta, tiedot niistd
terveydenhuollon toimintayksikdistd, jotka osallistuvat elimien, kudoksien ja solujen irrottamiseen,
varastoimiseen ja kayttoon, tieto elimien, kudoksien tai solujen luovuttamisesta kéytettavéksi
muuhun tarkoitukseen kuin mihin ne on irrotettu tai otettu talteen, elavien ja kuolleiden
elinluovuttajien lukumaard, tiedot talteenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin kaytettyjen elinten
tyypista ja lukumaarasta seka tiedot Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista luvista
elimien, kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien,
kudoksien ja solujen irrotukselle tai talteenotolle.

198

Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut kayttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai talteenotto edellyttdd Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa, kayttotarkoituksen muutos edellyttdd 1 momentissa saddetyn
suostumuksen lisdksi, ettd toimintaan on L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen lupa taikka
jos kyseessa on ladketieteellinen tutkimus tai naytteen siirto biopankkilaissa tarkoitettuun
biopankkiin, ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesté irrotettu tai varastoitu elin, kudos tai solu, jota ei ladketieteellisen syyn takia
voida kayttdd siihen tarkoitukseen, johon se on irrotettu, saadaan kayttdd laaketieteelliseen
tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos suunnitellusta kdytdsta on saatu 2 momentissa tarkoitetun
eettisen toimikunnan myonteinen lausunto tai muuhun la8ketieteelliseen kayttoon Lé&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa tarkoitettu lausunto on Kkielteinen, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

20§
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Kudosnéytteiden muuttunut kayttotarkoitus

Hoidon tai taudinmadrityksen vuoksi otettuja kudosnéytteitd saa luovuttaa ja kéyttaa
la&ketieteelliseen tutkimukseen potilaan suostumuksella. Jos henkil® on alaikéinen tai vajaakykyinen,
suostumus tulee saada hénen lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta henkilon kuoleman johdosta ei
ole mahdollista hankkia, naytteitd voi kayttda laaketieteelliseen tutkimukseen tai siirtdé
biopankkilaissa tarkoitettuun biopankkiin laédketieteellisestd tutkimuksesta annetussa laissa
tarkoitetun eettisen toimikunnan annettua asiasta mydnteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on Kkielteinen, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiasta
paatoksen. Jos on syyté olettaa, ettd henkild elédessdén olisi vastustanut ndytteidensa tutkimuksellista
kayttdda, naytettd ei saa siirtdd biopankkiin. Naytteiden siirtdmisen ja kasittelyn edellytyksista
séadetaan lisaksi biopankkilaissa.

20V §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen ohjaus ja valvonta

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerion
alaisena L&&kealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskukselle.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosaannosten
estaméttd valvontaa varten vélttdmattomat tiedot luovutussairaalalta ja elinsiirtokeskukselta, valtion
ja kunnan viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta seka terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta tai laitokselta.

20x §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen tarkastaminen

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksella on tdman lain ja sen nojalla annettujen sadnndsten
ja madraysten noudattamisen valvontaa varten oikeus tarkastaa luovutussairaalan ja
elinsiirtokeskuksen tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava 30 pdivan kuluessa tarkastuksen
toimittamisesta jaljennos tarkastuspdytakirjasta tiedoksi luovutussairaalalle tai elinsiirtokeskukselle.
Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan jaljennds on annettu tiedoksi
asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on kdynnistettava viipymaétta tarvittavat toimenpiteet
tarkastuksessa todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle k&ynnistyvista toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta ja
yksityiskohdista 30 paivén kuluessa siitd, kun tarkastuskertomus on annettu toimintayksikolle
tiedoksi.

20y 8§
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Madraykset ja pakkokeinot

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kiellettava luovutussairaalaa tai
elinsiirtokeskusta harjoittamasta toimintaansa, jos tarkastuksen tai muun valvontatoimenpiteen
perusteella voidaan todeta, ettei toimintayksikko tayté tassa laissa saddettyja vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa paatdstd on noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei valitusviranomainen
toisin madraa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ja aluehallintovirasto voi asettaa uhkasakon siten kuin
uhkasakkolaissa sd&detéén, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on olennaisella tavalla toiminut tdmén lain sadnndsten
vastaisesti tai sen toiminta muutoin vakavasti vaarantaa elinten laadun ja turvallisuuden; taikka

2) 20 x 8:n perusteella annettujen maaraysten mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

21a$§

Kudosnéytteiden kaytto ladketieteelliseen tutkimukseen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa luvan hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi
otettujen kudosnéytteiden kayttamiseen ladketieteelliseen tutkimukseen. Edellytyksend on, etta:

1) tutkimus on l&aketieteellisesti tai yhteiskunnallisesti merkittava;

2) laaketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut asiasta
myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat ndytteet eivét ole saatavissa biopankista;
4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkil6sto;
5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta vastaava laakaéri;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

Terveydenhuollon toimintayksikko saa luovuttaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
paatoksessd tarkoitetut naytteet tutkimuksesta vastaavalle laakérille, jos henkilon ei tiedetd
vastustaneen naytteidensa kayttoa ladketieteelliseen tutkimukseen.

22 8

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontamét luvat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontad 4 8:n 2 momentissa ja 5 §:n 2 momentissa

tarkoitetun luvan, jos tdssé laissa séé&detyt irrottamista koskevat edellytykset tayttyvat ja elimen,
kudoksen tai solujen irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta perusteltua.
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Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus myontdd 7 §:n 3 momentissa, 11 §8:n 1 momentin 2
kohdassa sek& 19 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettava la&ketieteellisesti
perusteltuna, toimintaa varten on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkildstd ja toimintaa varten on
nimetty siitd vastaava laékari. L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi myontaa luvan
maéaraajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan liittda tarkempia toiminnan jérjestamista koskevia ehtoja.

238
Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi méaréata 7 §:n 3 momentissa, 11 8:ss&, 19 8:n 2 ja 3
momentissa, 20 §8:n 1 momentissa seka 21 a §:ssd tarkoitetun toiminnan keskeytettavéksi tai peruuttaa
mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun toimintaan myoénnetyn luvan, jos toiminnassa ei noudateta
voimassa olevia sdéédnnoksia tai lupaehtoja.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaessa maaraté suoritettavaksi luvan saaneen
laitoksen tilojen ja 1 momentissa tarkoitetun toiminnan sekd valvonnassa tarvittavien asiakirjojen
tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa paatosta on noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

26§

Muutoksenhaku

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen 4 ja 5 8:ssd tarkoitetussa asiassa ei saa hakea muutosta
valittamalla. Muuhun oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen seka taman lain 20 b, 20m, 20y ja
23 8:ssd tarkoitettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin
oikeudenkéynnista hallintoasioissa annetussa laissa ( / ) sdadetaan.

Hallinto-oikeuden paatokseen 20 m, 20 y ja 23 §:ss& tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin oikeudenkéynnista hallintoasioissa annetussa laissa ( / ) saadetdaan. sdadetaan.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontamat luvat ja muut oikeudet sekd viraston antamat padtOkset, sen antamat
viranomaismaaraykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa
koskevien ehtojen mukaisesti. Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle, siirtyvéat L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen késiteltaviksi ja
ratkaistaviksi.
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Laki ladketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan laéketieteellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999) 11 8:n 1 momentti ja 22 §, seka
lisataan lakiin uusi 22 a §, seuraavasti:

118§

Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan alkioon kohdistuvaa ladketieteellista tutkimusta saa tehda vain
niissé laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta.
Luvan myontamisen edellytyksista sdédetdén tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.

Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus saa tarkastaa laitoksen, joka on hakenut 11 8:n mukaista
lupaa tai jolle tallainen lupa on myonnetty.

Tarkastaja on pééstettdva kaikkiin toiminnassa kaytettaviin tiloihin. Tarkastuksessa on
salassapitosddnnosten estamatta esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmat asiakirjat, jotka ovat
valttamattomia tarkastuksen toimittamiseksi. Liséksi tarkastajalle on salassapitosdanndsten estamatta
annettava maksutta hénen pyytdmansd jéljennokset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista
asiakirjoista. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen aikana.
Pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettavat tilat voidaan kuitenkin tarkastaa ainoastaan, jos
tarkastaminen on valttdmatonta tutkittavan ja muiden henkildiden turvallisuuden varmistamiseksi.
Tarkastukseen sovelletaan lisaksi hallintolain (434/2003) 39 §:&4.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa madrayksid havaittujen puutteiden
korjaamiseksi tai epdkohtien poistamisesta. M&ardysta annettaessa on asetettava méaraaika, jonka
kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Madrayksen tehosteeksi voidaan asettaa
uhkasakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa olevia sdannoksia tai maarayksia, Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi asian painavuuden sitd edellyttdessa maarata toiminnan
keskeytettavaksi, kunnes puutteet tai epdkohdat on korjattu, taikka peruuttaa 11 §:ssé tarkoitetun
luvan.

22a8§

Muutoksenhaku Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen paattkseen

Tassa laissa tarkoitettuun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemé&én péaatokseen tai
madraykseen saa vaatia oikaisua virastolta siten kuin hallintolaissa (434/2003) s&adetaan.
Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetussa laissa ( / ) sdadetéaan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen 22 §:n mukaisesti tekeméa padtosta tai maaraysté on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin maaréa.
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Laitoksen, joka harjoittaa tdiman lain 3 luvussa sdddettya toimintaa ennen tdman lain voimaantuloa
myonnetyn luvan nojalla, on haettava toiminnalleen lupa kolmen kuukauden kuluessa tdmén lain
voimaantulosta. Laitos voi harjoittaa 3 luvussa saadettyé toimintaa ennen lain voimaan tuloa
myonnetyn luvan nojalla, kunnes Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on ratkaissut lupaa
koskevan asian.

Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilld olevat asiat,
jotka tdman lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle, siirtyvét
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.

Laki biopankkilain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan biopankkilain (688/2012) 9 §:n 1 ja 2 momentti, 10 8:n 3 momentti, 13 §:n 3 ja4 momentti,
30 §:n 1 momentti, 31 — 35 §, 36 §:n 1 ja 4 momentti, 37, 41 §:n 2 momentti ja 42 §:n 1 momentti
seuraavasti:

98§

Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin on ilmoitettava toiminnan aloittamisesta La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
valtakunnalliseen biopankkirekisteriin merkittdvaksi ennen toiminnan aloittamista. llmoituksen tulee
sisdltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut ja muut tiedot, jotka ovat tarpeen toiminnan lainmukaisuuden

arvioimiseksi. Aloittamisilmoitukseen on liitettava:

1) biopankkia koskeva yhtitjarjestys ja kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys, jos
biopankki on yhti6 tai muu vastaava yhteiso;

2) valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkildsté, vastaavan henkilon antama vakuutus seka tieto vastaavan
henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta;

4) selvitys laatujarjestelmastg;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkiloston mééara, patevyys ja vastuut;

7) rekisteriselosteet biopankin yllapitamista henkilorekistereista;

8) luettelo toimintaa koskevista toimintaohjeista.

Jos valtakunnalliseen biopankkirekisteriin ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia, biopankin on
ilmoitettava muutoksesta L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle. Jos ilmoitus koskee
biopankista vastaavaa henkil6d, ilmoitukseen on liitettdva vastaavan henkilon antama vakuutus seka
tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos muutoksesta on pyydetty
valtakunnallisen l&aketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunto, se on liitettdva
ilmoitukseen. Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen edellytyksend on, ettéd

sitd koskeva tieto on sisallytetty biopankkirekisteriin.
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10§

Biopankkien toimintojen yhdistdminen

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisestd on sovittava
kirjallisesti ja ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

13§

Vanhojen naytteiden kasittelya koskevat erityissaannokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron edellytyksend on tutkimuslain 16 §:ssd tarkoitetun
alueellisen eettisen toimikunnan antama lausunto naytteiden kaytosta biopankkitutkimukseen.
Lausunnon antaa toimikunta, jonka alueella ndytteet ovat. Siirtoa ei saa tehdd, jos suostumuksen
antamiseen oikeutettu kieltdd naytteiden tai tiedon siirron tai jos on syytd olettaa, ettd henkil®
eldessadn olisi vastustanut naytteidensa tutkimuksellista kéaytt6a tai eettinen toimikunta ei pida
naytteiden siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttavana. Jos eettinen toimikunta ei pida naytteiden
siirtoa biopankkiin eettisesti hyvaksyttavand, L&akealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus tekee
hakemuksesta asiasta paatoksen. Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja niihin liittyvien tietojen
kayttotarkoituksen muutoksesta annetaan tiedoksi rekisterdidyille. Tiedonannosta on kaytava ilmi,
ettd naytteitd ja tietoja voidaan kayttdd biopankkitutkimukseen, jos niiden kayttod ei Kielleta.
Tiedonantoon on liitettdva biopankkitutkimuksen luonnetta koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen
antamisesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta, tieto ndytteet sdilyttavasta biopankista, eettisen
toimikunnan kasittelystd ja siirron ajankohdasta seka sen henkilon yhteystieto, jonka puoleen voi
kaantya lisdtietojen saamiseksi.

Jos naytteiden ian, naytteiden suuren méaardn tai muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin ponnisteluin mahdollista, 3 momentissa tarkoitettu
tiedonanto on julkaistava virallisessa lehdessa, julkisessa tietoverkossa seka tarpeen mukaan yhdessé
tai useammassa paivélehdesséd. La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus paattdad hakemuksesta,
tayttyvatko tdssa momentissa saadetyt edellytykset. Tiedonannon julkaisemisesta vastaa se, jonka
hallussa naytteet ovat.

308
Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen kéayttotarkoitus
Biopankkitutkimuksesta tiedottamista, kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia sekd toiminnan

valvontaa varten on julkinen valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisterid yllapitdad L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tassa laissa sdadetyn toiminnan ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaisena
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle.

Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisena toimii omalla toimiallaan Terveyden ja hyvinvoinnin
laitos.

Tietosuojavaltuutetun tehtévista saddetdan lisaksi tietosuojalaissa (1050/2018).
32§
Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus saada tietoja

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on tdmén lain ja sen nojalla annettujen sadnndsten
ja madrdysten valvontaa varten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja toimintaa sekd tarvittavia
asiakirjoja.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen nimedman tarkastajan on paastava kaikkiin biopankin
toimitiloihin ja tarkastuksessa on salassapitosdédnnosten estdmattd esitettdva kaikki tarkastajan
pyytamaét asiakirjat, jotka ovat tarpeellisia tarkastuksen toimittamiseksi. Tarkastusta ei saa kuitenkaan
suorittaa pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytetyissé tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta
hénen pyytamansa jaljenndkset tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista. Tarkastajalla
on my0s oikeus ottaa valokuvia tarkastuksen aikana.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on annettava viimeistddn 30 pdivan kuluttua
tarkastuksen toimittamisesta jaljennds tarkastuspoytékirjasta tiedoksi biopankin omistajalle ja
biopankista vastaavalle henkilolle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan
jaljennds on annettu tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilén on kdynnistettavé viipymatta tarvittavat toimenpiteet tarkastuksessa
todettujen puutteellisuuksien korjaamiseksi. Vastaavan henkilén on ilmoitettava Lé&ékealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle kaynnistyvista toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta
ja yksityiskohdista viimeistdan 30 péivan kuluttua siitd, kun tarkastuskertomus on annettu hanelle
tiedoksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta ja salassapitosédantojen
estaméattd valvontaa varten valttaméattomat tiedot biopankilta, valtion ja kunnan viranomaiselta,
muulta julkisoikeudelliselta yhteisolta, terveyden- ja sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta
tai laitokselta ja biopankkitutkimusta harjoittavalta.

338§

Maéaraykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai ndytteiden kasittelyssa havaitaan tarkastuksen yhteydessa tai muutoin
henkilGtietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvia puutteellisuuksia tai biopankki ei muutoin
noudata sille tassé laissa saadettyja velvoitteita, L&dakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi:

1) antaa mééarayksen puutteellisuuksien korjaamisesta taikka epakohtien poistamisesta;
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2) velvoittaa biopankin antamaan néytteita tai sailyttdmiinsa naytteisiin liittyvia tietoja;
3) kieltaa biopankissa sailytettavien naytteiden kasittelyn tai rajoittaa sita.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessd on asetettava maaraaika, jonka kuluessa tarpeelliset
toimenpiteet on suoritettava, jos biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto halutaan edelleen sailyttaa
valtakunnallisessa biopankkirekisterissad. Méaéaraaika ei saa olla lynyempi kuin 60 paivéa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus on omiaan vaarantamaan sen henkilon yksityisyyden
suojaa tai oikeuksia, josta ndyte on perdisin, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi poistaa
biopankin toimintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta biopankkirekisteristé valiaikaisesti tai kieltaa
naytteiden késittelyn, kunnes asia on lopullisesti ratkaistu.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot
valtakunnallisesta biopankkirekisteristd, jos biopankin toiminnassa tai naytteiden tai niihin liittyvien
tietojen kasittelyssa on henkil6tietojen suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvia vakavia puutteita tai
biopankki syyllistyy toistuvasti s&&nndsten vastaiseen menettelyyn, eivitkd 1 momentissa
tarkoitetussa paatoksessa mainitut toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden tayttdmiseen. Biopankin
toiminta paattyy, jos Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus poistaa biopankin valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd. La4kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus paattaa samalla naytteiden ja niihin
liittyvien tietojen siirtdmisesta tai havittamisesta.

34§
IImoitusten kasittely

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen on kasiteltdva valtakunnalliseen biopankkirekisteriin
tehdyt ilmoitukset mahdollisimman pian. La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi pyytaa
tarvittaessa lisaselvitysta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus merkitsee biopankkia koskevan tiedon valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin, jos valtakunnallisen lddketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan 6 §:ssi
tarkoitettu lausunto on mydnteinen ja ilmoitettu toiminta tayttaa sille tassé ja muualla laissa saddetyt
edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole, ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissé viimeistaan 60
paivan kuluessa siitd, kun Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on saanut ilmoituksen.
Késittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisatiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa aikaa.

35§
Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille

Jos biopankki aikoo siirtdd biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan ulkomaille, sen on haettava
sithen lupa L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselta. Biopankkitoiminnan siirtdmisend ei
pidetd naytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia analyyseja varten tutkimuslaitokseen.
Hakemukseen on liitettdva selvitys siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron jalkeen turvataan niiden
henkil6iden oikeuksien toteutuminen, joista ndyte on otettu. Hakemukseen on liitettdva naytteiden
omistajan lausunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin omistamia néytteita.

Lupaa ei voida myontad, jos naytteiden ja tiedon siirto estéé tassa tai muualla laissa yksityisyyden tai
itseméaaraédmisoikeuden suojaksi séédettyjen oikeuksien toteutumisen. L&&kealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskuksen on annettava p&atos viimeistddn 60 pdaivdn kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta. Kaésittelyaikaan ei lasketa mahdollisen lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen
kuluvaa aikaa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia maéaardyksia luvan hakemisessa
noudatettavasta menettelysta.

368§
Terveydenhuollon toimintayksikén ilmoitusvelvollisuus

Terveydenhuollon toimintayksikén on toimitettava Léékealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskukselle
viipymattd tieto biopankkiin siirretyista diagnostisista naytteistd ja niihin liitetyista tiedoista.
Terveydenhuollon toimintayksikén on liitettdva ilmoitukseen jéljennds siirtoa koskevasta
sopimuksesta ja 15 §:n 2 momentissa tarkoitetuista asiakirjoista.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa tarkempia madrayksid 1 momentissa tarkoitetun
ilmoituksen tekemisesté.

378§
Taytéantdonpano
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen paatés voidaan panna taytantéon muutoksenhausta

huolimatta, jollei valitusviranomainen kielld p&&toksen taytdntoonpanoa, maaréd sitd
keskeytettavaksi tai muussa taytantdonpanoa koskevassa maarayksessa toisin maaraa.

Valtakunnallisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen eettisen toimikunnan
lausunnoista ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista paatoksista, lausunnoista ja
asian kasittelysta perittavistd maksuista ja muista kuin 1 momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista
s&adetdan erikseen.

42§
Muutoksenhaku

L&&kealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskuksen ja biopankin tdmén lain nojalla antamaan paatokseen
haetaan muutosta siten kuin oikeudenk&ynnisté hallintoasioissa annetussa laissa ( / ) sdadetéan.

65



LUONNOS 14.5.2019

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontdmat luvat ja muut oikeudet sekd viraston antamat pdadtokset, sen antamat
viranomaisméaaraykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa
koskevien ehtojen mukaisesti. Ta&man lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastossa vireilld olevat asiat, jotka tdmén lain nojalla kuuluvat Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle, siirtyvéat L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kaésiteltaviksi ja
ratkaistaviksi.

Laki veripalvelulain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti
kumotaan veripalvelulain (197/2005) 18 §:n 2 momentti, ja
muutetaan 23 §:n 2 ja 3 momentti, sellaisena kuin ne ovat laissa 1044/2015, seuraavasti:

238

Muutoksenhaku

Muuhun tdman lain nojalla tehtyyn paatokseen seké oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin oikeudenkdynnistd hallintoasioissa
annetussa laissa ( / ) saddetaan.

Hallinto-oikeuden pé&atokseen toimiluvan peruuttamista koskevassa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin oikeudenkéynnista hallintoasioissa annetussa laissa saadetaan.

Laki geenitekniikkalain muuttamisesta

Eduskunnan paatoksen mukaisesti

muutetaan geenitekniikkalain (377/1995) 5gja5h §, 16 d § ja siirretdan se 4 lukuun, 26 § ja 44 8:n
1-3 momentti, sellaisina kuin niistd ovat 5 g, 5 h,6 ja 16 d 8 laissa 847/2004, 26 § laissa 1002/2009
ja 44 8:n 1-3 momentti laissa 1026/2015, ja

lisatéan lakiin 5 lukuun uusi 16 e §, seuraavasti:

598
Valvontaviranomaiset

Taman lain mukaisia valvontaviranomaisia ovat Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Suomen
ymparistokeskus ja Ruokavirasto.

5h§
Valvontaviranomaisten tehtavat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitadd geenitekniikan rekisterid siten kuin siitd tassé
laissa s&é&detdan.
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Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus valvoo kéayttoa suljetussa tilassa ja terveyskysymyksisséa
muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittdmista ymparistoon. Suomen ymparistokeskus
valvoo ympaéristokysymyksissd muuntogeenisten organismien tarkoituksellista levittamista
ymparistoon. Ruokavirasto valvoo maa- ja metsatalouden alalla muuntogeenisten organismien
tarkoituksellista levittdmista ymparistoon.

Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset ovat velvollisia antamaan lausuntoja
geenitekniikan lautakunnalle ja toimimaan muullakin tavoin geenitekniikan asiantuntijoina.
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja -laitoksina toimivat omilla aloillaan Ruokavirasto,
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Luonnonvarakeskus,
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, Suomen ympéristokeskus, Tyoterveyslaitos ja lisaksi
Teknologian tutkimuskeskus VTT Oy.

16d 8§
Kliiniset laaketutkimukset

Ennen Kliinisen ladketutkimuksen aloittamista toiminnanharjoittajan on toimitettava geenitekniikan
lautakunnalle 8 §:ssé& tarkoitettu riskinarviointi, jos la&ketutkimus toteutetaan jo aiemmin ilmoitetussa
suljetun kayton tilassa 16 §:n 1 momentin 1 kohdan nojalla.

5 luku

Tarkoituksellinen levittdminen ympéristoon muussa kuin markkinoillesaattamistarkoituksessa
16§

Soveltamisala

Taman luvun sdannoksia ei sovelleta ihmiselle tarkoitettuinin muuntogeenisié organismeja sisaltaviin
ladkeaineisiin ja laékeyhdisteisiin, jos niille on annettu lupa muun lainsdanndén nojalla ja
riskinarviointi, seurantasuunnitelma, uusien tietojen késittely, yleisolle annettava tieto, levittdmisen
tuloksista tiedottaminen ja tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat tdmén lain vaatimusten
mukaisia.

26 8

Geenitekniikan rekisteri

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus yllapitdd geenitekniikan rekisterid. Tietojen
luovuttamisesta rekisterista paattaa kuitenkin geenitekniikan lautakunta.
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358
Maksut

Valvontaviranomaisella on oikeus perid maksuja tdman lain nojalla tekemistdén tarkastuksista.
Tarkastuksista perittdviin maksuihin sovelletaan, mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992)
séédetddn julkisoikeudellisten suoritteiden maksuista. Tarkastusmaksuista ja niiden maaréstéa
annetaan tarkemmat sdannokset valtioneuvoston asetuksella.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen geenitekniikan lautakunnan ja 6 §:ssé tarkoitettujen
valvontaviranomaisten perimien suoritteiden maksuista ja niiden suuruudesta sdédetédan valtion
maksuperustelain nojalla valtioneuvoston asetuksella.

Valtiolle suoritettavat maksut ovat suoraan ulosottokelpoisia. Niiden perimisesta sadadetaan verojen
ja maksujen taytdntdonpanosta annetussa laissa (706/2007).

Jos maksu viivastyy, sille on maksettava korkolain (633/1982) 4 §:ss& sd&detty viivastyskorko.
Viivastyskoron sijasta valvontaviranomainen omalta osaltaan ja geenitekniikan lautakunta omalta
osaltaan voi perid viiden euron suuruisen viivastysmaksun, jos viivastyskoron maaréd jaisi tata
pienemmaksi.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontaa poikkeuksia maksujen perimisestd, jos maksu muuntogeenisten organismien
tutkimustoiminnan tai kéyton véhaisyyden takia tai muusta syysta olisi kohtuuton. Maksu voidaan
jattaa perimatta osittain tai kokonaan.

44 §
Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen 7 luvun sekda 38 8&:n nojalla tekemaan
paatokseen saa hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin oikeudenkdynnisté
hallintoasioissa annetussa laissa ( / ) sdadetaan.

Geenitekniikan lautakunnan ja valvontaviranomaisen muuhun kuin 1 momentissa tarkoitettuun
paatdkseen saa vaatia oikaisua siten kuin hallintolaissa (434/2003) saddetdaan. Valvontaviranomaisen
muuhun kuin tdméan lain 35 8:n 2 momentin nojalla tehtyyn paatokseen saa vaatia kuitenkin oikaisua
geenitekniikan lautakunnalta. Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin oikeudenk&ynnista hallintoasioissa annetussa laissa saadetaan.

Hallinto-oikeuden péa&tokseen 1 momentissa tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta valittamalla
sitten kuin oikeudenkéynnista hallintoasioissa annetussa laissa saadetdan. Hallinto-oikeuden
paatdkseen 35 §:n 2 momentissa tarkoitetussa asiassa ei saa hakea muutosta valittamalla.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
myontamat luvat ja muut oikeudet sekd viraston antamat padtOkset, sen antamat
viranomaisméaaraykset ja sen asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan niiden voimassaoloa
koskevien ehtojen mukaisesti. T&man lain voimaan tullessa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastossa vireill4 olevat asiat, jotka tdméan lain nojalla kuuluvat L&&kealan turvallisuus- ja
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kehittdmiskeskukselle, siirtyvat L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen kaésiteltaviksi ja
ratkaistaviksi.
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RINNAKKAISTEKSTIT

1.1 Laki L&&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annetun lain muuttamisesta

18

Toimiala

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
sosiaali- ja  terveysministerion  alainen

keskusvirasto, joka edistdd véeston terveytté ja
turvallisuutta valvomalla laékkeitd, veri- ja
kudostuotteita seka kehittamalla ladkealaa.

18

Toimiala

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on
sosiaali- ja  terveysministerion  alainen

keskusvirasto, joka edistdd véeston terveytté ja
turvallisuutta valvomalla laakkeita,
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita eli
ladkinnallisia  laitteita ja  ihmisperaisen
materiaalin kayttoa seka kehittamélla ldékealaa.

28
Tehtavat

Keskuksen tehtavana on:

1) huolehtia  ld&kkeiden ennakko- ja
jalkivalvonnasta, ohjata ja valvoa ladkkeiden
valmistusta, maahantuontia, jakelua,
markkinointia ja kulutukseen luovuttamista seka
antaa tieteellista neuvontaa;

2) toimia ladkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisié
turvallisuustutkimuksia seka kliinisia
ladketutkimuksia valvovana viranomaisena;

noudatettava
ladkealan

kulloinkin
osallistua

3)  vahvistaa
farmakopea ja
standardointityohon;

4) huolehtia ihmisessé kaytettavaksi tarkoitetun
ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuuden
sekd veripalvelulaitosten valvonnasta;

5) huolehtia ihmisessa kaytettaviksi
tarkoitettujen ihmiselinten, -kudosten ja -
solujen laadun ja turvallisuuden sek&

kudoslaitosten valvonnasta;

28
Tehtavat

Keskuksen tehtavana on:

1)  huolehtia  ld&kkeiden ennakko- ja
jalkivalvonnasta, ohjata ja valvoa laékkeiden
valmistusta, maahantuontia, jakelua,
markkinointia ja kulutukseen luovuttamista seka
antaa tieteellistd neuvontaa;

2) toimia ladkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisié
turvallisuustutkimuksia seké Kliinisia
la&ketutkimuksia, Kliinisia laitetutkimuksia ja
laitteiden suorituskykytutkimuksia valvovana
viranomaisena;

3) vahvistaa  kulloinkin  noudatettava
farmakopea ja osallistua ldékealan
standardointity6hon;

4) huolehtia terveydenhuollon laitteita ja

tarvikkeita eli ladkinnallisia laitteita koskevassa
lainséadannossa sille sdadetyista lupa-, ohjaus-
ja valvontatehtavista;

5) huolehtia ihmisessa kéaytettavaksi tarkoitetun
ihmisveren ja sen osien laadun ja turvallisuuden
sekd veripalvelulaitosten valvonnasta;

6) huolehtia ihmisessa kaytettaviksi
tarkoitettujen ihmiselinten, -kudosten ja -
solujen laadun ja turvallisuuden seka ihmisen
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6) huolehtia huumausaineita koskevassa
lainsdadanndossa sille sdédetyisté ohjaus-, lupa-,
valvonta- ja tiedonhallintatehtévista;

7) tehda la&ke-epidemiologista,
laékepolitiikkaan liittyvaa ja
la&ketaloustieteellistd tutkimusta ja rakentaa
yhteisty6téd nailld tutkimusalueilla;

8) tuottaa ja koota ladkehoitojen hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida
tata koskevaa yhteistyota;

9) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja
taloudellisen arvioinnin yhteisty6té;

10) koota, arvioida ja valittda ladkkeita
koskevaa tietoa vaestdlle, sosiaali- ja
terveydenhuollon alalla toimiville ja muille
la&ketietoa tarvitseville;

11) kehittad ladkealan ja laékehuollon
toimivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien
apteekkitoiminta;

12) huolehtia laékehuollon yleiseen
varautumiseen liittyvistd asioista ja ladkkeiden
velvoitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille sdadetyista tehtavista;

13) pitad toimialaansa liittyvié tilastoja;

toimialallaan
ja  muuhun

14) osallistua ja vaikuttaa
Euroopan unionin toimintaan
kansainvéliseen toimintaan.

elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisen
kayton seka kudoslaitosten valvonnasta;

7)huolehtia
valvonnasta;

alkiotutkimustoiminnan
8) huolehtia biopankkilaissa sille séadetyista
lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavista;

koskevassa
saadetyista

9) huolehtia
lainsdadanndssa
valvontatehtavista

geenitekniikkaa
sille

10) huolehtia huumausaineita koskevassa
lainsdddanndssa sille saddetyistéa lupa-, ohjaus-,
valvonta- ja tiedonhallintatehtévista;

11) tehda la&ke-epidemiologista,
ldékepolitiikkaan liittyvaa ja
la&ketaloustieteellistd tutkimusta ja rakentaa
yhteistyotéd néilla tutkimusalueilla;

12) tuottaa ja koota laékehoitojen hoidollisen ja
taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida
tata koskevaa yhteistyota,;

13) rakentaa rokotteiden hoidollisen ja
taloudellisen arvioinnin yhteistyoté;

14) koota, arvioida ja valittda ladkkeita
koskevaa tietoa vaestolle, sosiaali- ja

terveydenhuollon alalla toimiville ja muille
l&&ketietoa tarvitseville;

15) kehittad ladkealan ja laékehuollon
toimivuutta ja turvallisuutta, mukaan lukien
apteekkitoiminta;

16) huolehtia ld&kehuollon yleiseen
varautumiseen liittyvistd asioista ja ladkkeiden

velvoitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille saadetyista tehtavist;
17) pitda toimialaansa liittyvié tilastoja;
18) osallistua ja vaikuttaa toimialallaan

Euroopan unionin toimintaan ja muuhun
kansainvéliseen toimintaan.
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Tarkastuksista perittavat maksut

Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus peria maksuja
laissa tai lain nojalla annetuissa sdannoksissa
sadadettyjen tehtéaviensa mukaisesti tekemistaan
luvan tai muun suoritteen ehtona olevista tai
keskuksen  oma-aloitteisesti  suorittamista
tarkastuksista. Maksuihin sovelletaan, mita
valtion maksuperustelaissa (150/1992)
sdadetaan  julkisoikeudellisten  suoritteiden
maksuista. Maksuista ja niiden maarasta
annetaan tarkemmat saannokset sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella.

1.2 Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain 2 §:n muuttamisesta

28
Tehtavat

Viraston tehtdvana on huolehtia:
1)  terveydenhuollon  ammattihenkil6ista

annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon
ammattihenkil6istd annetussa laissa (817/2015),

kansanterveyslaissa (66/1972),
tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001),
erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989),
terveydenhuoltolaissa (1326/2010),

mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990),
tartuntatautilaissa (1227/2016),
terveydenhuollon jarjestamisesta
puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987),
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisesta  kasittelystd annetussa laissa
(159/2007), sahkoisesta laédkemé&arayksesta
annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa
(1301/2014), yksityisistd  sosiaalipalveluista
annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/1977),
terveydensuojelulaissa (763/1994),
alkoholilaissa  (1102/2017), tupakkalaissa
(549/2016), geenitekniikkalaissa (377/1995),
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetussa laissa (629/2010) ja
Vankiterveydenhuollon yksikdstda annetussa
laissa (1635/2015) sille sdadetysta
lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;

28
Tehtavat

Viraston tehtdvana on huolehtia:
1)  terveydenhuollon ~ ammattihenkil@ista

annetussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon
ammattihenkil6istd annetussa laissa (817/2015),

kansanterveyslaissa (66/1972),
tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001),
erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989),
terveydenhuoltolaissa (1326/2010),

mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta
terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990),
tartuntatautilaissa (1227/2016),
terveydenhuollon jarjestamisesta
puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987),
sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
séhkoisesta  kasittelystd  annetussa  laissa
(159/2007), sahkoisestda laadkemé&arayksesta
annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa
(1301/2014), yksityisista  sosiaalipalveluista
annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten
erityishuollosta annetussa laissa (519/1977),
terveydensuojelulaissa (763/1994),
alkoholilaissa ~ (1102/2017), tupakkalaissa
(549/2016)ja Vankiterveydenhuollon yksikosta
annetussa laissa (1635/2015) sille s&&detysté
lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta;
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2) raskauden keskeyttdmistd, steriloimista,
hedelmadityshoitoja, adoptiota, ihmisen elimien,
kudoksien ja solujen la&ketieteellistd kayttoa
sekd laaketieteellistd tutkimusta koskevassa
lains&dadanndossa sille sdédetyista tehtavistd; seka

3) muussa laissa tai asetuksessa sille sdadetyista
tehtavista.

2) raskauden keskeyttdmistd, steriloimista,
hedelmdityshoitoja ja adoptiota koskevassa
lainsd&danndssa sille sd&detyista tehtavista;
seké

3) muussa laissa tai asetuksessa sille saadetyista
tehtavista.

1.3 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta

68
Olennaiset vaatimukset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

68
Olennaiset vaatimukset

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi

voi antaa tarkempia madrayksid olennaisten | antaa tarkempia madrayksid olennaisten
vaatimusten sisallosté. vaatimusten sisallosta.

78 78

Luokitus Luokitus

Terveydenhuollon laitteet jaotellaan | Terveydenhuollon laitteet jaotellaan

ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, 11
a, Il b ja Il seka 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 maaraytyvat MD- ja
IVD-direktiivien perusteella.  Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa

ominaisuuksiensa perusteella tuoteluokkiin I, 11
a, II'b ja Il 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 mé&araytyvat MD- ja
IVD-direktiivien perusteella. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi antaa

tarkempia maarayksia laitteiden luokkien | tarkempia maéaéarayksia laitteiden luokkien
maaraytymisesta. maaraytymisesta.

98 98

CE-merkint& CE-merkinta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia maarayksia CE-merkintojen
kéytosta terveydenhuollon laitteissa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia madarayksida CE-merkintdjen
kaytosta terveydenhuollon laitteissa.

12 §

Valmistajan yleiset velvollisuudet
Valmistajan ~ on  annettava  potilaalle
yksilolliseen  kéyttoon valmistetun laitteen
vaatimustenmukaisuudesta vakuutus.

12§
Valmistajan yleiset velvollisuudet

Valmistajan on annettava potilaalle
yksilolliseen kayttéon valmistetun laitteen
vaatimustenmukaisuudesta vakuutus.
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Vakuutusta ei kuitenkaan tarvitse antaa
tuoteluokan | laitteesta. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston tulee maaraykselldan
vahvistaa vakuutuksen sisalto.

Vakuutusta el kuitenkaan tarvitse antaa
tuoteluokan I laitteesta. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus tulee mé&éardykselldan
vahvistaa vakuutuksen sisalto.

138

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on
kaytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelysséd niin edellytetddn. Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
maarayksia vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen ja kliinisen arvioinnin seka in vitro
-diagnostiikkaan  tarkoitettujen laitteiden
suorituskyvyn arviointitutkimusten siséllgista ja
menettelyista.

138
Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa on
kaytettdva ilmoitettua laitosta, jos valitussa
menettelysséd niin  edellytetddn. Laadkealan
turvallisuus- ja kehittdamiskeskus voi antaa
maarayksia vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen ja kliinisen arvioinnin seka in vitro
-diagnostiikkaan  tarkoitettujen laitteiden
suorituskyvyn arviointitutkimusten siséllgista ja
menettelyista.

158

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

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittdmattémasta merkinnasta; taikka

4) riittimattomasta  tai virheellisesta
kayttoohjeesta.
Valmistajan on ilmoitettava Sosiaali- ja

terveysalan lupa- ja valvontavirastolle kaikki
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja
suorituskykyyn  liittyvdt 1 momentissa
esitetyistd seikoista johtuvat tekniset ja
laéketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
jarjestelmallisesti poistaa samaa tyyppia olevat
laitteet markkinoilta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia madrayksia siitd, miten
vaaratilanneilmoitukset tehddan ja mité tietoja
niissé on ilmoitettava.

158§
Valmistajan vaaratilanneilmoitus
Valmistajan on ilmoitettava Laakealan

turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tilanteista,
jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa
potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden
vaarantumiseen, ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiost;

3) riittdmattomasta merkinnasta; taikka

4) riittdmattomasta  tai virheellisesta
kayttdohjeesta.
Valmistajan on ilmoitettava  L&&kealan

turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle kaikKi
terveydenhuollon laitteen ominaisuuksiin ja
suorituskykyyn  liittyvat 1 momentissa
esitetyista seikoista johtuvat tekniset ja
laéketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
jarjestelmallisesti poistaa samaa tyyppié olevat
laitteet markkinoilta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia madrayksia siitd, miten
vaaratilanneilmoitukset tehddan ja mita tietoja
niissé on ilmoitettava.

16 §
Eraat valmistukseen rinnastuvat toiminnot

Edella 1 ja 4 momentissa tarkoitetuissa
tuotteissa on oltava MD-direktiivin liitteen |
kohdassa 13 tarkoitetut tiedot, joihin on

16 §
Eraat valmistukseen rinnastuvat toiminnot

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

tarvittaessa  liitetty  uudelleen  koottujen
laitteiden  ja  tarvikkeiden  valmistajien
toimittamat ohjeet. Edella 1 ja 4 momentissa
tarkoitettu vakuutus on pidettava Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen saatavilla
viiden vuoden ajan toimenpidepakkaukseen
merkitystda tai  steriloituna  markkinoille
toimitetun laitteen viimeisesta kayttopaivasta
taikka jarjestelman markkinoille saattamisesta.

188

Sosiaali- ja  terveysalan lupa-
valvontavirastolle tehtavéat ilmoitukset
Valmistajan ja valtuutetun edustajan sek&
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen
kokoajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jollaon
kotipaikka Suomessa, on tehtava
terveydenhuollon laitetta markkinoille
saatettaessa  sekd  aloitettaessa  palvelun
tuottaminen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle ilmoitus, josta kdy selville
valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus,
toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa. Terveydenhuollon
laitteesta, joka voi aiheuttaa merkittdvan
terveydellisen riskin, on liséksi ilmoitettava
tiedot merkinnoista ja kayttdohjeista. Myds
maahantuoja on ilmoitusvelvollinen téllaisista
laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun
terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresté tai veriplasmasta peraisin
olevia aineita sisaltavan terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myds maahantuoja
on velvollinen tekemé&an ilmoituksen Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.
IImoitusvelvollisuutta  ei ~ kuitenkaan ole
ammattimaisen kayttajan kayttoon tarkoitetusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta,
joka sisaltaa mainittuja ihmisperéisia aineita.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia mé&arayksia ilmoitusten
tekemisestd, 1 momentissa séadetyista tiedoista,
joiden avulla laite voidaan tunnistaa, seka niista
laitteista, joita 2 momentissa sdadetty
ilmoitusvelvollisuus koskee.

ja

18 8

Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle tehtavat ilmoitukset
Valmistajan ja valtuutetun edustajan seka
jarjestelman tai toimenpidepakkauksen
kokoajan ja sterilointipalvelun tuottajan, jollaon

kotipaikka Suomessa, on tehtava
terveydenhuollon laitetta markkinoille
saatettaessa  sekd  aloitettaessa  palvelun
tuottaminen  LAdkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskukselle ilmoitus, josta kdy selville
valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan
nimi, toimipaikka, laitteen kayttotarkoitus,
toimintaperiaate ja sellaiset tiedot, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa. Terveydenhuollon
laitteesta, joka wvoi aiheuttaa merkittdvan
terveydellisen riskin, on lisdksi ilmoitettava
tiedot merkinndista ja kéayttoohjeista. Myods
maahantuoja on ilmoitusvelvollinen téllaisista
laitteista.

Jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun
terveydenhuollon laitteen tai ihmiskudosta
taikka ihmisen veresté tai veriplasmasta peraisin
olevia aineita sisaltdvan terveydenhuollon
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan
kotipaikka ei ole Suomessa, myds maahantuoja
on velvollinen tekem&&n ilmoituksen L&akealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
lImoitusvelvollisuutta ei  kuitenkaan ole
ammattimaisen kayttajan kayttoon tarkoitetusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta laitteesta,
joka sisaltad mainittuja ihmisperéisia aineita.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia mé&ardyksid  ilmoitusten
tekemisestd, 1 momentissa sédédetyisté tiedoista,
joiden avulla laite voidaan tunnistaa, seka niista
laitteista, joita 2 ~momentissa sdddetty
ilmoitusvelvollisuus koskee.

198

198§
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Kliinisiin  laitetutkimuksiin  sovellettavat

saannokset

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia madrayksia Kliinisen
laitetutkimuksen suorittamisessa kaytettavista

Kliinisiin  laitetutkimuksiin  sovellettavat

saannokset

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa  tarkempia  madrayksida  kliinisen
laitetutkimuksen suorittamisessa kaytettavista

menettelyistd ja vakuutuksen siséltdmistd | menettelyistd ja vakuutuksen sisaltamista
tiedoista. tiedoista.
20 8 208

IImoitus kliinisesta laitetutkimuksesta

Kliinisen laitetutkimuksen  aloittamisesta,
johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan
(toimeksiantajan) on tehtdva Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ilmoitus
kliinisesta laitetutkimuksesta ennen
tutkimuksen aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse
tehda CE-merkinnalla varustetusta
terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei
poiketa valmistajan madrittelemasta
kayttotarkoituksesta. Aktiivisella
implantoitavalla laitteella tehtavéstd kliinisesta

tutkimuksesta on kuitenkin aina tehtava
ilmoitus.
Tuoteluokkaan Il kuuluvien laitteiden,

implantoitavien laitteiden seka tuoteluokan Il a
ja Il b pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden
kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 paivén
kuluttua  ilmoituksen  tekemisestd, jollei
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
ole tatd ennen pyytanyt liséselvitystd tai
ilmoittanut  kieltdvansd tutkimukset ihmisen
terveydelle tai turvallisuudelle aiheutuvan
vaaran vuoksi. Muiden laitteiden kliininen
laitetutkimus voidaan aloittaa sen jalkeen kun
ilmoitus tutkimuksesta on tehty. Kiliinisen
laitetutkimuksen aloittamisen edellytyksen& on
lisaksi eettisen toimikunnan antama myodnteinen
lausunto tutkimuksesta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa maarayksia siita, mitd tietoja sille tulee
toimittaa kliinisista laitetutkimuksista ja miten
tiedot tulee toimittaa.

IImoitus kliinisesta laitetutkimuksesta

Kliinisen  laitetutkimuksen  aloittamisesta,
johtamisesta tai rahoittamisesta vastaavan
(toimeksiantajan) on tehtdvd La&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ilmoitus
Kliinisesta laitetutkimuksesta ennen
tutkimuksen aloittamista. Ilmoitusta ei tarvitse
tehda CE-merkinnalla varustetusta
terveydenhuollon laitteesta, jos tutkimuksessa ei
poiketa valmistajan madrittelemasta
kayttotarkoituksesta. Aktiivisella
implantoitavalla laitteella tehtavéstd kliinisesta
tutkimuksesta on kuitenkin aina tehtava
ilmoitus.

Tuoteluokkaan 11l kuuluvien laitteiden,
implantoitavien laitteiden seka tuoteluokan Il a
ja Il b pitk&aikaisten invasiivisten laitteiden
Kliininen tutkimus voidaan aloittaa 60 paivén
kuluttua  ilmoituksen  tekemisestd, jollei
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus ole
tatd ennen pyytanyt lisaselvitysta tai ilmoittanut
kieltavansa tutkimukset ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle aiheutuvan vaaran vuoksi.

Muiden laitteiden Kliininen  laitetutkimus
voidaan aloittaa sen jalkeen kun ilmoitus
tutkimuksesta on tehty. Kliinisen

laitetutkimuksen aloittamisen edellytyksen& on
lisaksi eettisen toimikunnan antama myonteinen
lausunto tutkimuksesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa maarayksia siitad, mitd tietoja sille tulee
toimittaa kliinisista laitetutkimuksista ja miten
tiedot tulee toimittaa.

218

Kliinisen laitetutkimuksen
keskeyttaminen ja lopettaminen
Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto ei voi hyvdksyd 20 §in 2

kieltdminen,

218

Kliinisen  laitetutkimuksen
keskeyttaminen ja lopettaminen
Jos Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
ei voi hyvaksya 20 §8:n 2 momentissa tarkoitetun

kieltdminen,
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momentissa tarkoitetun tuoteluokkaan Il a, 1l b
tai Il kuuluvan taikka implantoitavan
terveydenhuollon laitteen Kliinista tutkimusta
toteutettavaksi ilmoituksen mukaisesti, sen on
pyydettdvd  toimeksiantajalta  liséselvitys
tutkimuksesta.  Lisdselvityspyynnéssa  on
yksiloitava ja perusteltava kaikki syyt, minka
vuoksi  tutkimusta ei  voi  toteuttaa
tutkimussuunnitelman mukaisesti.
Toimeksiantaja voi lupa- ja valvontaviraston
selvityspyynnén perusteella muuttaa
tutkimussuunnitelmaansa esitettyjen puutteiden
korjaamiseksi. Jos toimeksiantaja ei muuta
ennakkoilmoitustaan tai muutokset eivét ole
lupa- ja valvontaviraston liséselvityspyynnossa
edellytettyjd, ei kliinisté tutkimusta saa aloittaa.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi keskeyttdd tai madratd lopetettavaksi
meneillddn olevan Kliinisen laitetutkimuksen,
jos tutkimus voi aiheuttaa vaaraa ihmisen
terveydelle tai turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmista Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston on
kuultava toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava
kuultavalle seitsemdn péivad aikaa antaa
selityksensa tai esittdd mielipiteensa. Lupa- ja
valvontavirasto ~ voi  kuitenkin  maarata
tutkimuksen  keskeytettavéksi  valittomasti
asianosaisia  kuulematta, jos maarayksen
perusteena on tutkittavaa uhkaava valiton vaara.
Jos tutkimus on keskeytetty, lupa- ja
valvontaviraston on  péatettdvd erikseen
tutkimuksen lopettamisesta tai annettava lupa
jatkaa tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta
saa paattada vasta sen jalkeen, kun asianosaisia
on kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

tuoteluokkaan 11 a, 1l b tai 1l kuuluvan taikka
implantoitavan  terveydenhuollon laitteen
kliinista tutkimusta toteutettavaksi ilmoituksen
mukaisesti, sen on pyydettavé toimeksiantajalta

lisaselvitys tutkimuksesta.
Liséselvityspyynnéssa on  yksilditdva ja
perusteltava kaikki syyt, minkd vuoksi
tutkimusta ei VoI toteuttaa
tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Toimeksiantaja voi keskuksen selvityspyynnon
perusteella muuttaa tutkimussuunnitelmaansa
esitettyjen  puutteiden  korjaamiseksi.  Jos
toimeksiantaja ei muuta ennakkoilmoitustaan tai
muutokset eivat ole keskuksen
lisaselvityspyynnossa edellytettyja, ei kliinista
tutkimusta saa aloittaa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
keskeyttad tai maarata lopetettavaksi meneilldén
olevan kliinisen laitetutkimuksen, jos tutkimus
voi aiheuttaa vaaraa ihmisen terveydelle tai
turvallisuudelle.

Ennen tutkimuksen keskeyttdmistd Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on kuultava
toimeksiantajaa tai tutkijaa ja varattava
kuultavalle seitsemdn paivad aikaa antaa
selityksensa tai esittdd mielipiteensa. Keskus voi
kuitenkin maarata tutkimuksen keskeytettavaksi
valittbmasti  asianosaisia  kuulematta, jos
maarayksen perusteena on tutkittavaa uhkaava
valiton vaara. Jos tutkimus on keskeytetty,
keskuksen on paatettava erikseen tutkimuksen
lopettamisesta tai annettava lupa jatkaa
tutkimusta. Tutkimuksen lopettamisesta saa
paattad vasta sen jalkeen, kun asianosaisia on
kuultu hallintolain (434/2003) mukaisesti.

22 8

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
viraston ilmoitusvelvollisuus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden
toimivaltaisille  viranomaisille  sellaisesta
paatoksestd, jolla lupa- ja valvontavirasto on
kieltanyt kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla
laitteella tehtdvan tutkimuksen aloittamisen tai
madrannyt sen lopetettavaksi. Samalla on
ilmoitettava paatoksen perusteet.

22 8

Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen ilmoitusvelvollisuus
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueeseen kuuluvien valtioiden

toimivaltaisille ~ viranomaisille  sellaisesta
paatoksesta, jolla turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on  kieltdnyt  Kliinisiin

tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella tehtdvan
tutkimuksen aloittamisen tai madrannyt sen
lopetettavaksi. Samalla on ilmoitettava
paatoksen perusteet.
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille paatoksesta, joka
koskee useassa eri jasenvaltiossa toteutettavaa
samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetddn tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetadén tehtdvaksi merkittavia muutoksia.

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille paatoksestd, joka
koskee useassa eri jasenvaltiossa toteutettavaa
samaa tutkimusta ja jolla:

1) keskeytetdan tutkimus Suomessa; tai

2) tutkimussuunnitelmaan tai -ohjelmaan
edellytetdén tehtavaksi merkittavia muutoksia.

238

lImoitus tutkimuksen péattymisesta ja
keskeyttamisesta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirastolle on ilmoitettava Kliinisen
laitetutkimuksen keskeyttamisesta,
paattymisesta ja tutkimuksen tuloksista. Jos
tutkimuksen tekija on keskeyttanyt
tutkimuksen, myos keskeytyksen syy on
ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté ja
tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, tdman on

toimitettava  ilmoitus  myds  Euroopan
komissiolle seka Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on

pidettdva Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston saatavilla vastuussa olevan
la&kérin  tai  muun valtuutetun henkilon
allekirjoittama tutkimusraportti, joka siséltaa
kriittisen arvion kaikista Kliinisen
laitetutkimuksen aikana keratyista tiedoista.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia méaarayksia siitd, mitd
tietoja sille tulee toimittaa tutkimuksesta, sen
tuloksista ja mahdollisen  keskeyttamisen
perusteista ja miten tiedot tulee toimittaa.

238

lImoitus tutkimuksen péattymisesta ja
keskeyttamisesta

La&kealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskukselle on ilmoitettava kliinisen
laitetutkimuksen keskeyttdmisesta,
paattymisesta ja tutkimuksen tuloksista. Jos
tutkimuksen tekija on keskeyttanyt
tutkimuksen, myds keskeytyksen syy on
ilmoitettava.

Jos keskeytys on johtunut turvallisuussyisté ja
tutkimuksen toimeksiantaja tai toteuttaja on
valmistaja tai valtuutettu edustaja, tdman on
toimitettava  ilmoitus  my6s  Euroopan
komissiolle sekda Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

Valmistajan tai valtuutetun edustajan on
pidettdva  Laakealan turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskuksen saatavilla vastuussa olevan
la8kérin -~ tai  muun valtuutetun henkilon
allekirjoittama tutkimusraportti, joka siséltaa
Kriittisen arvion kaikista Kliinisen
laitetutkimuksen aikana keratyista tiedoista.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia siitd, mita tietoja
sille tulee toimittaa tutkimuksesta, sen tuloksista
ja mahdollisen keskeyttdmisen perusteista ja
miten tiedot tulee toimittaa.

258

Vaaratilanteista ilmoittaminen
Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirastolle  ja  valmistajalle  tai
valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa
potilaan, kayttdjan tai muun henkildn terveyden
vaarantumiseen ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

258

Vaaratilanteista ilmoittaminen
Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle ja valmistajalle tai

valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa
potilaan, kayttajan tai muun henkildn terveyden
vaarantumiseen ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;
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3) riittdmattomasta merkinnasta;
4) riittdmattomasta  tai
kayttoohjeesta; taikka

5) kaytosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa madrayksia siitd, milla tavalla
vaaratilanteista ilmoitetaan ja mité tietoja niista
on ilmoitettava.

virheellisesta

3) riittdmattomasta merkinnasta;

4) riittdmattomasta  tai virheellisesta
kayttoohjeesta; taikka

5) kéytosta.

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa  maarayksia siitd, milla tavalla

vaaratilanteista ilmoitetaan ja mité tietoja niist4
on ilmoitettava.

26 8

Vastuuhenkil6 ja seurantajarjestelméa
Seurantajarjestelmaan keréattavat henkilotiedot
ovat salassa pidettavid. Tiedot tulee sailyttaa
terveydenhuollon laitteen  turvallisuuden
edellyttdman ajan. Henkilttietoja voidaan
luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle sen pyynnosta, jos tiedot ovat
tarpeen laitteen turvallisuuden varmistamiseksi.
Tietojen luovuttaminen
markkinointitarkoituksiin on kielletty.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
VoI antaa tarkempia méaarayksia
seurantajarjestelméaén kirjattavista tiedoista.

26 8
Vastuuhenkil6 ja seurantajarjestelma

Seurantajarjestelmaan kerattavat henkil6tiedot
ovat salassa pidettavid. Tiedot tulee sailyttaa

terveydenhuollon  laitteen  turvallisuuden
edellyttaman ajan. HenkilGtietoja voidaan
luovuttaa  L&adkealan  turvallisuus-  ja

kehittamiskeskukselle sen pyynnostd, jos tiedot
ovat tarpeen laitteen turvallisuuden
varmistamiseksi.  Tietojen  luovuttaminen
markkinointitarkoituksiin on Kkielletty.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia
seurantajarjestelmaan kirjattavista tiedoista.

29 8§

Terveydenhuollon toimintayksikdn oman
laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa
omaa laitevalmistusta, silla tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkilo.

Terveydenhuollon toimintayksikon on
osoitettava, etta sen valmistama
terveydenhuollon  laite  on  olennaisten

vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on
hyvaksyttava toimintayksikdssa valmistetun
laitteen kayttdonotto varmistuttuaan sita ennen
siita, ettd laite tdyttad 6 §:n mukaiset olennaiset
vaatimukset. Terveydenhuollon
toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon
allekirjoituksellaan hyvaksymé vakuutus, jonka
mukaan sen valmistama laite on olennaisten
vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettdvé
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
saatavilla  viiden vuoden ajan laitteen
kayttoonotosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
VoI antaa tarkempia maéaarayksia
terveydenhuollon  toimintayksikén  omasta

29 8§

Terveydenhuollon toimintayksikdn oman
laitevalmistuksen vaatimukset

Jos terveydenhuollon toimintayksikko harjoittaa
omaa laitevalmistusta, silld tulee olla
valmistuksesta vastaava vastuuhenkilo.

Terveydenhuollon toimintayksikon on
osoitettava, etta sen valmistama
terveydenhuollon  laite  on  olennaisten

vaatimusten mukainen. Vastuuhenkilon on
hyvaksyttavd toimintayksikdssa valmistetun
laitteen kayttdonotto varmistuttuaan sitd ennen
siitd, ettd laite tayttad 6 §:n mukaiset olennaiset
vaatimukset. Terveydenhuollon
toimintayksikon on laadittava vastuuhenkilon
allekirjoituksellaan hyvaksyma vakuutus, jonka
mukaan sen valmistama laite on olennaisten
vaatimusten mukainen. Vakuutus on pidettdva
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
saatavilla  viiden vuoden ajan laitteen
kayttdonotosta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksia terveydenhuollon
toimintayksikdn omasta laitevalmistuksesta ja
vaatimustenmukaisuuden osoittamisesta.

79




LUONNOS 14.5.2019

laitevalmistuksesta ja vaatimustenmukaisuuden
osoittamisesta.

328

IImoitetun laitoksen nimeaminen

liImoitetulla 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 nimedmansa
ilmoitetut laitokset.

328

IImoitetun laitoksen nimeaminen

limoitetulla laitoksella on oltava Laakealan
turvallisuus- ja  kehittamiskeskuksen lupa
ilmoitettuna laitoksena toimimiseksi. Luvassa
voi olla laitoksen toiminnan varmistamiseksi
tarpeellisia ehtoja. Keskuksen on ilmoitettava
Euroopan komissiolle nimedmansa ilmoitetut
laitokset.

348

IImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite
IiImoitetun laitoksen on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle tiedot
kaikista myonnetyista, muutetuista,
tdydennetyistd, madréajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evatyistd todistuksista seka
muille ilmoitetuille laitoksille  tiedot
madraajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evatyista todistuksista sekd pyydettaessa tieto
myoOnnetyista todistuksista. Lisaksi ilmoitetun
laitoksen on pyydettdessa annettava lupa- ja

34 8

IImoitetun laitoksen ilmoittamisvelvoite
IImoitetun laitoksen on ilmoitettava Lagkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle tiedot
kaikista myonnetyista, muutetuista,
tdydennetyistd, madraajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evatyistd todistuksista seka
muille ilmoitetuille laitoksille  tiedot
madraajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evatyista todistuksista sekd pyydettéessa tieto
myonnetyistd todistuksista. Lisaksi ilmoitetun
laitoksen on pyydettéessd annettava keskukselle

valvontavirastolle kaikki asiaankuuluvat | kaikki asiaankuuluvat lisatiedot.
lisatiedot.
358 358

Vaatimustenmukaisuustodistuksen
peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole
tayttanyt tai enda taytd tassa laissa saddettyja
vaatimuksia tai etta
vaatimustenmukaisuustodistusta el muutoin
olisi tullut myontéd, laitoksen on peruutettava
todistus maéardajaksi tai kokonaan taikka
myonnettdvd 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.

Vaatimustenmukaisuustodistuksen
peruuttaminen

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole
tayttanyt tai enda tayta tassa laissa saadettyja
vaatimuksia tai etta
vaatimustenmukaisuustodistusta ei  muutoin
olisi tullut myont&d, laitoksen on peruutettava
todistus maardajaksi tai kokonaan taikka
myoOnnettdvd se rajoitettuna, jollei valmistaja
korjaa puutteellisuuksia. Jos myonnetyssa
vaatimustenmukaisuustodistuksessa havaitaan
puutteellisuuksia, ilmoitetun laitoksen on
toimitettava asiasta tieto Laadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle heti, kun
puutteellisuus tai muu syy on tullut ilmoitetun
laitoksen tietoon.

378
IImoitetun laitoksen valvonta ja nimeamisen
peruuttaminen

378§
IImoitetun laitoksen valvonta ja nimeamisen
peruuttaminen
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

valvoo ilmoitettuja laitoksia. Lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus
salassapitosaanndsten estamatta saada

valvontatehtdvansa suorittamiseksi tarpeelliset
tiedot laitoksen  hallinnosta, taloudesta,
henkil6kunnan teknisesté patevyydesta,
laitoksen tekemistd arvioinneista sekd tdméan
lain  mukaisista  arviointimenettelyistd ja
laitoksen antamista paatoksista ja
vaatimustenmukaisuustodistuksista.

IImoitetun 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
madraajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endé tayta 32
8:5s4 sdddettyjd vaatimuksia taikka jos laitos
toimii olennaisesti tdmén lain tai sen nojalla
annettujen  saanndsten  tai  maardysten
vastaisesti.

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

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
valvoo ilmoitettuja laitoksia. Turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus
salassapitosdénnosten estamatta saada
valvontatehtédvéansa suorittamiseksi tarpeelliset
tiedot laitoksen hallinnosta,  taloudesta,
henkil6kunnan teknisesté patevyydesta,
laitoksen tekemistd arvioinneista sekd t&mén
lain  mukaisista  arviointimenettelyistd ja
laitoksen antamista paatoksista ja
vaatimustenmukaisuustodistuksista.

lImoitetun laitoksen on ilmoitettava Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sellaisista
toimintansa  muutoksista, joilla voi olla
vaikutusta sen toimintaedellytyksiin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
peruuttaa nimedmisen kokonaan tai
madraajaksi, jos ilmoitettu laitos ei endé tayté 32
8:ssd4 sdddettyja vaatimuksia taikka jos laitos
toimii olennaisesti tdmén lain tai sen nojalla
annettujen  sdanndsten  tai  madraysten
vastaisesti.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueen jasenvaltioille
nimedmisen peruutukset.

388

Markkinavalvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
tehtdvana on valvoa ja edistaa terveydenhuollon
laitteiden seka niiden kayton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta.

Edelld 1 momentissa s&&detyn tehtdvan
toteuttamiseksi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto yllapitada vaaratilannerekisteria.

Lupa- ja valvontaviraston on arvioitava
ilmoitusvelvollisilta tulleet
vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava

tarpeellisiin ~ terveyden ja turvallisuuden
edellyttdmiin toimiin. Lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava  viipymattd  Euroopan
komissiolle sek& Euroopan talousalueen
jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu
tai aiotaan toteuttaa  vaaratilanteiden
uusiutumisen  ehkaisemiseksi  sekd tiedot
vaaratilanteesta  ja siihen johtaneista
tapahtumista.

388

Markkinavalvonta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tehtavana on valvoa ja edistaa terveydenhuollon
laitteiden seka niiden kayton turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta.

Edella 1 momentissa sdadetyn tehtdvén
toteuttamiseksi Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus yllapitaa
vaaratilannerekisteria. Turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen on arvioitava
ilmoitusvelvollisilta tulleet
vaaratilanneilmoitukset ja ryhdyttava
tarpeellisiin ~ terveyden ja turvallisuuden
edellyttamiin toimiin. Keskuksen on

ilmoitettava viipymattd Euroopan komissiolle
sekd Euroopan talousalueen jasenvaltioille
toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan
toteuttaa vaaratilanteiden uusiutumisen
ehkéaisemiseksi sekd tiedot vaaratilanteesta ja
siihen johtaneista tapahtumista.

Markkinavalvonnassa L&aakealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskuksen on arvioitava erityisesti:

81




LUONNOS 14.5.2019

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 tdmén lain  mukaisella CE-
merkinnalld, 5 8n 1 momentin 1 kohdan
tarkoittama terveydenhuollon laite, johon tulee
soveltaa tdman lain s&&dnnoksia

1) onko terveydenhuollon laite
vaatimustenmukainen;

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

3) onko markkinoilla oleva laite, jota ei ole
varustettu tdméan lain  mukaisella CE-
merkinndlld, 5 8n 1 momentin 1 kohdan
tarkoittama terveydenhuollon laite, johon tulee
soveltaa tdman lain séannoksia

398

Tarkastusoikeus

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus tehdéd valvonnan
edellyttamia tarkastuksia. Tarkastuksen

suorittamiseksi tarkastajalla on oikeus péaasta
kaikkiin tiloihin, joissa harjoitetaan tdssa laissa
tarkoitettua toimintaa tai sdilytetdadn tdman lain

noudattamisen valvonnan kannalta
merkityksellisi&  tietoja.  Tarkastusta ei
kuitenkaan saa tehdd kotirauhan piiriin

kuuluvissa tiloissa. Tarkastus voidaan tehda
ennalta ilmoittamatta.

398

Tarkastusoikeus

La&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella  on  oikeus  tehda
valvonnan edellyttamia tarkastuksia.
Tarkastuksen suorittamiseksi tarkastajalla on
oikeus paéstda kaikkiin tiloihin, joissa

harjoitetaan tassé laissa tarkoitettua toimintaa tai
séilytetdan tdman lain noudattamisen valvonnan
kannalta merkityksellisia tietoja. Tarkastusta ei
kuitenkaan saa tehdd kotirauhan piiriin
kuuluvissa tiloissa. Tarkastus voidaan tehda
ennalta ilmoittamatta.

40 §

Tarkastusmenettely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
tulee séilyttdd tarkastuspoOytakirja kymmenen
vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta lukien.

40 §

Tarkastusmenettely

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tulee séilyttad tarkastuspoytékirja kymmenen
vuoden ajan tarkastuksen suorittamisesta lukien.

418

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
naytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa
korvattava kéyvén hinnan mukaan.
Tutkittavaksi  ja  testattavaksi otettua
ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos
tutkimuksessa havaitaan, ettd laite on tdman lain
vastainen.

418
Oikeus ottaa tuotteita tutkittavaksi
Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksella ~ on  oikeus  ottaa
terveydenhuollon laitteita ja muita tuotteita
tutkittavaksi ja testattavaksi, jos se on tdman lain
noudattamisen valvonnan kannalta tarpeellista.
Tutkittavaksi ja testattavaksi otetut
naytekappaleet on tavaran haltijan sitd vaatiessa
korvattava ké&yvén hinnan mukaan.
Tutkittavaksi ja  testattavaksi otettua
ndytekappaletta ei kuitenkaan korvata, jos
tutkimuksessa havaitaan, etta laite on tdman lain
vastainen.
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Jos terveydenhuollon laite ei taytd téssa laissa
séédettyja vaatimuksia, Sosiaali- ja terveysalan

lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa
valmistajan  tai  valtuutetun  edustajan
korvaamaan hankinnasta, tutkimuksesta ja
testauksesta aiheutuneet valttdméattomat

kustannukset. Korvattavien kustannusten tulee
kuitenkin ~ olla  kohtuullisessa  suhteessa
valvonnassa suoritettuihin toimenpiteisiin seké
rikkomuksen laatuun.

Jos terveydenhuollon laite ei taytd tassa laissa
séadettyja vaatimuksia, Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi velvoittaa valmistajan

tai  valtuutetun  edustajan  korvaamaan
hankinnasta, tutkimuksesta ja testauksesta
aiheutuneet  valttdmattomat  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 8§:ss& saddettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

42 §

Poliisin virka-apu

Poliisin on tarvittaessa annettava Lé&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle virka-
apua 39 ja 41 8§:ssé& sadadettyjen tehtdvien
suorittamiseksi.

43 §

Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoén
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla  on oikeus kayttaa
ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan
terveydenhuollon  laitteen  ominaisuuksia,

turvallisuutta  ja  vaatimustenmukaisuutta.
Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua
tdman lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja
testata terveydenhuollon laitteita.

43 §

Oikeus ulkopuolisen asiantuntijan kayttoon
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksella on oikeus  kayttaa
ulkopuolisia asiantuntijoita arvioimaan
terveydenhuollon  laitteen ~ ominaisuuksia,
turvallisuutta  ja  vaatimustenmukaisuutta.
Ulkopuoliset asiantuntijat voivat osallistua
tdman lain mukaisiin tarkastuksiin seka tutkia ja
testata terveydenhuollon laitteita.

44 §

Maarays velvoitteiden tayttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja,
ammattimainen kaytt4ja tai toiminnanharjoittaja
on laiminlyonyt tdssd laissa  saddetyn
velvollisuutensa, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voi maéarata velvollisuuden
taytettdvaksi méaréajassa.

44 §

Maarays velvoitteiden tayttamiseksi

Jos valmistaja, valtuutettu edustaja,
ammattimainen k&yttdja tai toiminnanharjoittaja
on laiminlyényt tdssa laissa saddetyn
velvollisuutensa, La&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi maaratd velvollisuuden
taytettdvaksi maaraajassa.

45 §

Maardys asiakirjoissa
korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kdyttdon otetusta

olevan puutteen

terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan

toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai
virheellisid, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi maadratd valmistajan
laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa

45§

Maardys asiakirjoissa olevan
korjaamiseksi

Jos markkinoille saatetusta tai kayttdon otetusta

puutteen

terveydenhuollon laitteesta ei ole laadittu
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
mahdollistavia asiakirjoja tai valmistajan

toimittamat asiakirjat ovat puutteellisia tai
virheellisia,  Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi mé&&ratda valmistajan
laatimaan puuttuvat asiakirjat tai korjaamaan
puutteellisuudet tai virheellisyydet asiakirjoissa
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méaérdajassa. Jos lupa- ja valvontaviraston
maardyksestd huolimatta asiakirjoissa olevia
puutteellisuuksia tai virheellisyyksia ei korjata,
lupa- ja valvontavirasto voi kieltdd kyseisen
laitteen valmistuksen, myynnin ja muun jakelun.

méadréajassa. Jos keskuksen mé&&rdayksesta
huolimatta asiakirjoissa olevia puutteellisuuksia
tai virheellisyyksia ei korjata, keskus voi kieltaa
kyseisen laitteen valmistuksen, myynnin ja
muun jakelun.

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon
vaarallinen tai sille ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen sopimaton taikka jos
laitteeseen on véaarin perustein kiinnitetty CE-
merkintd tai CE-merkintd puuttuu tdman lain
vastaisesti, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi:

1) velvoittaa valmistajan valtuutetun
edustajan ryhtymaan tarpeellisiin
toimenpiteisiin laitteen saattamiseksi tdman lain
ja sen nojalla annettujen s&anndsten ja
madraysten mukaiseksi méaréajassa;

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kaytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen paatoksen tekoa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa
asiasta valiaikaisen paatoksen, milloin siihen on
erityinen syy. Valiaikainen paatds on voimassa,
kunnes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin
nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi velvoittaa
valmistajan tai valtuutetun edustajan ryhtymaan
toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta
vetdmiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen
markkinoille saattamista ja k&yttéonottoa.

laite on terveydelle

tai

46 §

Valmistukseen ja luovutukseen kohdistuvat
rajoitukset

Jos terveydenhuollon
vaarallinen tai sille ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen sopimaton taikka jos
laitteeseen on vaarin perustein Kkiinnitetty CE-
merkintd tai CE-merkintd puuttuu tdman lain
vastaisesti, Laakealan  turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi:

1) velvoittaa valmistajan valtuutetun
edustajan ryhtymaan tarpeellisiin
toimenpiteisiin laitteen saattamiseksi tdman lain
ja sen nojalla annettujen saanndsten ja
madraysten mukaiseksi méaréajassa;

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

3) asettaa laitteen saatavuudelle tai kaytolle
ehtoja.

Ennen lopullisen péaatoksen tekoa Laadkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi antaa
asiasta véliaikaisen paatoksen, milloin siihen on
erityinen syy. Valiaikainen p&atds on voimassa,
kunnes asia lopullisesti ratkaistaan 1 momentin
nojalla.

Jos terveydenhuollon laitetta koskeva CE-
merkintd on kiinnitetty tuotteeseen, joka ei ole
terveydenhuollon laite, Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus voi velvoittaa valmistajan
tai valtuutetun edustajan ryhtymaan
toimenpiteisiin tuotteen markkinoilta
vetdmiseksi tai kieltdd ja rajoittaa tuotteen
markkinoille saattamista ja k&yttéonottoa.

laite on terveydelle

tai

47 §

Kaytossa oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaessaan 45 tai 46 8:n nojalla
terveydenhuollon laitetta koskevan paatéksen
samalla maarata valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymaan kéytossa olevia laitteita

47 §

Kaytossa oleviin terveydenhuollon laitteisiin
kohdistuvat velvoitteet

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaessaan 45 tai 46 8§&n nojalla
terveydenhuollon laitetta koskevan paatdksen
samalla maarata valmistajan tai valtuutetun
edustajan ryhtymé&an kaytossé olevia laitteita
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koskeviin  toimenpiteisiin,  joiden
laitteeseen liittyvét vaarat voidaan torjua.

nojalla

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi velvoittaa my6s toiminnanharjoittajan 2
momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

koskeviin  toimenpiteisiin,  joiden
laitteeseen liittyvat vaarat voidaan torjua.

nojalla

Jos valmistajaa tai valtuutettua edustajaa ei
tavoiteta ja laite on terveydelle vaarallinen,
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
velvoittaa my0s toiminnanharjoittajan 2
momentin 2 kohdan mukaisiin toimiin.

48 §

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhma saattaa
vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden tai
kansanterveyden, Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto voi kieltada laitteen myynnin,
muun luovutuksen ja kéyton taikka asettaa
ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kaytolle.

48 §

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos terveydenhuollon laite tai laiteryhmaé saattaa
vaarantaa terveydensuojelun, turvallisuuden tai
kansanterveyden, Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi kieltdd laitteen myynnin,
muun luovutuksen ja kayton taikka asettaa
ehtoja tai rajoituksia luovutukselle tai kéaytolle.

49 §

Tiedottamisvelvoite

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi velvoittaa valmistajan tai valtuutetun
edustajan tiedottamaan kiellosta tai
maarayksestd, terveydenhuollon laitteeseen tai
sen kayttdmiseen liittyvéastd vaarasta seka
menettelytavoista vaaran torjumiseksi lupa- ja
valvontaviraston asettamassa maéadaréajassa ja
madraamalla tavalla.

49 §

Tiedottamisvelvoite

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
velvoittaa valmistajan tai valtuutetun edustajan

tiedottamaan  kiellosta tai mé&ardyksesta,
terveydenhuollon laitteeseen tai sen
kayttamiseen  liittyvasta  vaarasta  sekd
menettelytavoista vaaran torjumiseksi

keskuksen asettamassa
maaraamalla tavalla.

méardajassa  ja

508§

Sosiaali- ja  terveysalan  lupa- ja
valvontaviraston ilmoitusvelvollisuus
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 8:n
nojalla tekemé&stddn péatoksestd ja sen
perusteista, jos paatds koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnalla varustettua
terveydenhuollon laitetta tai  yksil6lliseen
kayttoon valmistettua laitetta taikka tdmén lain
edellyttdman  CE-merkinndan  puuttumista
laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti
asennettuna, yllapidettyna ja kayttotarkoituksen
mukaisesti kaytettynd vaarantaa potilaiden,
kayttajien tai muiden henkildiden terveyden tai
turvallisuuden.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto tekee 46 tai 47 8:n nojalla
paéatoksen CE-merkinnalla varustetusta
laitteesta tai 48 8§:ssd tarkoitetun péatoksen,
viraston on viipymatta ilmoitettava paatoksesta

508§

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen ilmoitusvelvollisuus
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava Euroopan komissiolle 46 8:n
nojalla tekemé&stddn paatdksestd ja sen
perusteista, jos paatds koskee vaatimusten
mukaista CE-merkinnalla varustettua
terveydenhuollon laitetta tai  yksil6lliseen
kayttoon valmistettua laitetta taikka tdmén lain
edellyttaman  CE-merkinndn  puuttumista
laitteesta ja laite saattaa asiamukaisesti
asennettuna, yllapidettynéa ja kéayttotarkoituksen
mukaisesti kéytettynd vaarantaa potilaiden,
kayttajien tai muiden henkilGiden terveyden tai
turvallisuuden.

Jos Léé&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
tekee 46 tai 47 8:n nojalla paitoksen CE-
merkinnalld varustetusta laitteesta tai 48 8:ssd
tarkoitetun paatoksen, viraston on viipymatta
ilmoitettava padtoksestd ja sen perusteista
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ja sen perusteista Euroopan komissiolle ja
Euroopan talousalueen jasenvaltioille.

Euroopan komissiolle ja Euroopan talousalueen
jasenvaltioille.

518

Markkinointikielto

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

518

Markkinointikielto

Jos terveydenhuollon laitteen markkinoinnissa
on menetelty 11 8:n vastaisesti, L&&kealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi kieltaa
jatkamasta tai uudistamasta markkinointia.
Keskus voi myds maarata kiellon saajan
oikaisemaan  markkinoinnissa  antamansa
virheelliset tai puutteelliset tiedot, jos sita
turvallisuuden  vaarantumisen  vuoksi  on
pidettava tarpeellisena.

528

Uhkasakko ja teettamisuhka
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
tdméan luvun nojalla antamaa maéaardysta tai
tekemad paatosta voidaan tehostaa uhkasakolla
tai teettdmisuhalla siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) saadetaan.

Jos tdmén luvun nojalla annettua maaraysta tai
paatostda ei  ole noudatettu  asetetussa
méaardajassa, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi tayttada asetetun velvoitteen
sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu.
Jos lupa- ja valvontavirasto tayttdaa velvoitteen

528

Uhkasakko ja teettamisuhka

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
tdman luvun nojalla antamaa méaardysta tai
tekemdd paatosté voidaan tehostaa uhkasakolla
tai teettdmisuhalla siten kuin uhkasakkolaissa
(1113/1990) sdadetaan.

Jos tdman luvun nojalla annettua madraysté tai
paatostda el ole noudatettu asetetussa
madraajassa, L&&kealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus voi tayttaa asetetun velvoitteen
sen kustannuksella, jolle velvoite on asetettu.
Jos keskus tayttdd velvoitteen itse, ei

Ohjaus ja valvonta

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

Sen lisaksi, mité Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston tehtavistd muutoin séédetadn,
lupa- ja valvontavirasto hoitaa terveydenhuollon

laitteita  koskevissa ~ Euroopan  unionin
saadoksissa toimivaltaiselle  viranomaiselle
séédetyt tehtavat.

Jos on epdaselvad, onko laite tai tarvike tdman
lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos
ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisia
siitd,  mihin  terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston tulee
paéattda tuotteen luokittelusta.

itse, el velvoittavassa padtOksessa  tai | velvoittavassa padtoksessa tai madrayksessa
maarayksessa asetettua uhkasakkoa saa tuomita | asetettua uhkasakkoa saa tuomita
maksettavaksi. maksettavaksi.

538 538

Ohjaus ja valvonta

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus
ja valvonta kuuluu Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle.

Sen lisaksi, mitd Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tehtévista muutoin
séadetdan, turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
hoitaa terveydenhuollon laitteita koskevissa
Euroopan unionin sdadoksissa toimivaltaiselle
viranomaiselle sdédetyt tehtavét.

Jos on epéselvad, onko laite tai tarvike tdméan
lain tarkoittama terveydenhuollon laite, tai jos
ilmoitettu laitos ja valmistaja ovat erimielisi
siitd,  mihin  terveydenhuollon laitteen
tuoteluokkaan jokin laite kuuluu, L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tulee
paéattda tuotteen luokittelusta.
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53a8§

MD- ja I\VVD-asetuksien
toimivaltainen viranomainen
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on MD-asetuksessa tarkoitettu lagkinnéllisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen
(toimivaltainen viranomainen) seka IVD-
asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laékinnéllisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen
viranomainen) sek& asetuksissa tarkoitettu
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
on toimivaltainen suorittamaan asetuksissa
naille viranomaisille saddetyt tehtdvat ja
kayttdmaan asetuksissa saddettyjd viranomaisen
toimivaltuuksia. Tamén lisdksi Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto on
toimivaltainen suorittamaan MD-asetuksessa ja
IVD-asetuksessa jasenvaltiolle sdddetyt tehtavét
ja  kayttamaan asetuksissa  jasenvaltiolle
séédettyja toimivaltuuksia, jollei muualla laissa
toisin saddeté.

mukainen

53a§

MD- ja I\VD-asetuksien
toimivaltainen viranomainen
La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus on
MD-asetuksessa tarkoitettu  laakinnallisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen
(toimivaltainen  viranomainen) sekd IVD-
asetuksessa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laékinnallisten laitteiden
toimivaltainen viranomainen (toimivaltainen
viranomainen) sek& asetuksissa tarkoitettu
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.
Keskus on toimivaltainen  suorittamaan
asetuksissa néille viranomaisille s&adetyt
tehtavat ja kédyttdmaan asetuksissa saadettyja
viranomaisen toimivaltuuksia. Taman lisaksi
Keskus on toimivaltainen suorittamaan MD-
asetuksessa ja IVD-asetuksessa jasenvaltiolle
séadetyt tehtdvat ja kayttaméan asetuksissa
jasenvaltiolle saddettyja toimivaltuuksia, jollei
muualla laissa toisin saadeta.

mukainen

54 8

Eurooppalainen tietokanta

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

1) 18 8:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun
ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja
laitteita seka terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena valmistettuja
terveydenhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myontdmistd, muuttamista, tadydentdmista,
méaardajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
epaamista koskeviin paatoksiin liittyvat tiedot;
3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn
perusteella saadut tiedot; ja

54 §

Eurooppalainen tietokanta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on ilmoitettava eurooppalaiseen
terveydenhuollon laitteiden  tietokantaan
seuraavat tiedot:

1) 18 8:n 1 momentin mukaiset tiedot lukuun
ottamatta yksilolliseen kéayttéon valmistettuja
laitteita seka terveydenhuollon toimintayksikon
omana laitevalmistuksena valmistettuja
terveydenhuollon laitteita koskevia tietoja;

2) ilmoitetun laitoksen antamien todistusten
myontamistd, muuttamista, taydentamista,
madréajaksi peruuttamista, peruuttamista tai
epaamista koskeviin paatoksiin liittyvat tiedot;
3) vaaratilanteiden valvontamenettelyn
perusteella saadut tiedot; ja

4)  Kliinisid  laitetutkimuksia ~ koskevien | 4)  Kkliinisi&d  laitetutkimuksia  koskevien
ilmoitusten perusteella saadut tiedot. ilmoitusten perusteella saadut tiedot.

54a8§ 54a8§

MD- ja IVD-asetuksien mukaiset | MD- ja IVD-asetuksien mukaiset

kielivaatimukset

kielivaatimukset
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi turvallisuuden sitd edellyttdessda méaarata
valmistajan ~ ja  valtuutetun edustajan
toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle
maksutta MD-asetuksen 10 artiklan 14 kohdassa
ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan
d kohdassa sekd IVVD-asetuksen 10 artiklan 13
kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen
alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat tai maaritteleménsd osat niista
suomeksi tai ruotsiksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi madrata valmistajan laatimaan maksutta
MD-asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-
asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset
ilmoitukset turvallisuuden kannalta tarpeellisilla
kielilla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
VoI antaa tarkempia méaarayksia tassa pykélassa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielistéa ja
kielivaatimusten tayttdmiseen liittyvista
menettelyista.

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
turvallisuuden sitd edellyttdessd maéarata
valmistajan ~ ja  valtuutetun edustajan
toimittamaan lupa- ja valvontavirastolle
maksutta MD-asetuksen 10 artiklan 14 kohdassa
ja 11 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan
d kohdassa sekd IVVD-asetuksen 10 artiklan 13
kohdassa ja 11 artiklan 3 kohdan toisen
alakohdan d kohdassa tarkoitetut tiedot ja
asiakirjat tai maaritteleménsd osat niista
suomeksi tai ruotsiksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
maaratad valmistajan laatimaan maksutta MD-
asetuksen 89 artiklan 8 kohdan ja IVD-
asetuksen 84 artiklan 8 kohdan mukaiset
ilmoitukset turvallisuuden kannalta tarpeellisilla
kielilla.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia madrayksia tassd pykalassa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen kielista ja
Kielivaatimusten tayttdmiseen liittyvista
menettelyista.

558

Poikkeuslupa

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi myontdd hakemuksesta maardaikaisen
poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuollon
laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon
ottamiseksi, vaikka laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole
toteutettu tassa laissa tai sen nojalla annetuissa
sdannoksissa ja maardyksissa edellytetyn
mukaisesti, jos:

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

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; seké
3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tayttyvat.

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

558

Poikkeuslupa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
myontaa hakemuksesta maéaraaikaisen
poikkeusluvan yksittdisen terveydenhuollon
laitteen markkinoille saattamiseksi ja kayttoon
ottamiseksi, vaikka laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole
toteutettu t&ssa laissa tai sen nojalla annetuissa
sdannoksissd ja maardyksissa edellytetyn
mukaisesti, jos:

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

2) saatavilla ei ole muuta vastaavaa laitetta; seké
3) hakija osoittaa, ettd laitetta koskevat
olennaiset vaatimukset tayttyvat.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
liittdd poikkeuslupaan laitteen ja sen kayton
turvallisuutta koskevia ehtoja.

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja
salassapitosddnnosten  estaméttd  valvontaa
varten valttdméattomat tiedot valtion ja kunnan

56 §
Tiedonsaantioikeus ja salassapito
Ladkealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta
ja salassapitosaannosten estdmattda valvontaa
varten vélttdméattomat tiedot valtion ja kunnan
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viranomaisilta  sekd luonnollisilta  tai
oikeushenkil6ilta, joita tdman lain tai sen nojalla
annetut sddnnokset ja méaaraykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen taman
lain ja sen nojalla annettujen sainndsten

mukaisia tehtdvid suorittaessaan saamien
tietojen  julkisuuteen  ja  salassapitoon
sovelletaan, mitd niistd on viranomaisten

toiminnan julkisuudesta annetussa laissa tai
muussa laissa saddetty. Liséksi julkisia ovat
tdman lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai
saadut:

1) Sosiaali- ja
valvontaviraston
tiedot;

2) valmistajan tai  toiminnanharjoittajan
kayttdjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehk&isemisestd; seka

3) ilmoitetun laitoksen myoéntamiin,
muutettuihin, tdydennettyihin seka valiaikaisesti
tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvat
tiedot.

terveysalan
yll&pitdmén

lupa- ja
laiterekisterin

viranomaisilta  seka luonnollisilta  tai
oikeushenkil6ilta, joita taman lain tai sen nojalla
annetut sdannokset ja maaraykset koskevat.

Viranomaisten ja ilmoitetun laitoksen taman
lain ja sen nojalla annettujen sdinndsten

mukaisia tehtdvid suorittaessaan saamien
tietojen  julkisuuteen  ja  salassapitoon
sovelletaan, mitd niista on viranomaisten

toiminnan julkisuudesta annetussa laissa tai
muussa laissa saddetty. Liséksi julkisia ovat
tdman lain toimeenpanoon liittyen laaditut tai
saadut:

1) Laadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen yll&pitamén laiterekisterin
tiedot;

2) valmistajan tai toiminnanharjoittajan
kayttéjille toimittamat tiedot vaaratilanteisiin
johtaneista tapahtumista ja vaaratilanteiden
ehkéisemisestd; seka

3) ilmoitetun laitoksen myontamiin,
muutettuihin, tdydennettyihin seka valiaikaisesti
tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin liittyvat
tiedot.

578

Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen
Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa ja 56 8:n 2 momentissa
saadetyn salassapitovelvollisuuden estamaétta
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
saa luovuttaa tdman lain ja sen nojalla
annettujen sédannosten noudattamisen
valvontaan liittyvda tehtdvaa suorittaessaan
saamia tietoja  yksityisen tai  yhteison
taloudellisesta asemasta, liike- tai
ammattisalaisuudesta taikka yksityisen henkilon
terveydentilasta tai henkildkohtaisista oloista:
1) valtion viranomaiselle tdman lain mukaisten
tehtévien suorittamista varten;

2) syyttaja-, poliisi- ja tulliviranomaiselle
rikoksen selvittdmiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen
vaihtoa varten; seké

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

578

Salassa pidettavien tietojen luovuttaminen
Viranomaisten toiminnan julkisuudesta
annetussa laissa ja 56 8:n 2 momentissa
séadetyn salassapitovelvollisuuden estamétté
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus saa
luovuttaa taman lain ja sen nojalla annettujen
sé&annosten noudattamisen valvontaan liittyvaa
tehtdvaa suorittaessaan saamia tietoja yksityisen
tai yhteison taloudellisesta asemasta, liike- tai
ammattisalaisuudesta taikka yksityisen henkilon
terveydentilasta tai henkilokohtaisista oloista:
1) valtion viranomaiselle tdméan lain mukaisten
teht&vien suorittamista varten;

2) syyttaja-, poliisi- ja tulliviranomaiselle
rikoksen selvittamiseksi;

3) viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen tietojen
vaihtoa varten; seké

4) toimivaltaiselle ulkomaan viranomaiselle ja

kansainvéliselle  toimielimelle Euroopan
unionin direktiiviin tai Suomea sitovaan
kansainvéliseen  sopimukseen  perustuvan

velvoitteen toteuttamiseksi.

58 8§

58 §
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Muutoksenhaku

Taman lain 21, 37, 4449 ja 51 8§:ssd
tarkoitettuun péaatokseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten  kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetéan.

Muuhun Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston paatokseen, sen tarkastuksen
yhteydessd antamaan maardykseen seké
ilmoitetun laitoksen péatokseen saa vaatia
oikaisua Sosiaali- ja terveysalan Ilupa- ja
valvontavirastolta siten kuin hallintolaissa
séédetaan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen
siten kuin hallintolainkaytt6laissa saddetaan.
Hallinto-oikeuden paatdkseen 1 momentissa
tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin hallintolainkéyttolaissa
séadetaan. Hallinto-oikeuden muuhun
paatokseen saa hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontad
valitusluvan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
paatoksia ja madrayksid on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta.

Jos Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto on 21 8:n nojalla keskeyttanyt
Kkliinisen laitetutkimuksen tai antanut 46 8:n
nojalla valiaikaisen paatoksen, paatokseen ei saa
hakea muutosta valittamalla.

Muutoksenhaku

Taman lain 21, 37, 4449 ja 51 8§:ssd
tarkoitettuun p&atokseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten  kuin
oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa ( / ) saddetdan.

Muuhun Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen paatdkseen, sen
tarkastuksen yhteydessé antamaan maaraykseen
seka ilmoitetun laitoksen pé&atokseen saa vaatia
oikaisua Laadkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta siten kuin hallintolaissa
séadetaan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen
siten kuin oikeudenkéynnista hallintoasioissa
annetussa laissa saadetaan.

Hallinto-oikeuden p&&tokseen 1 momentissa
tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin oikeudenkdynnista
hallintoasioissa annetussa laissa sdadetaan

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
paatoksia ja madrayksid on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta.

Jos Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on 21 8:in nojalla keskeyttanyt Kkliinisen
laitetutkimuksen tai antanut 46 8:n nojalla
valiaikaisen paatoksen, paatdkseen ei saa hakea
muutosta valittamalla.

598

Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta
1) saattaa terveydenhuollon laitteen
markkinoille tai ottaa sen k&yttoon 8 8:n
vastaisesti,

2) laiminlyd 12 8:ssd saadetyn velvollisuuden
terveydenhuollon  laitteen  suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesta,

3) laiminlyd 14 8:ssd saadetyn velvollisuuden
valmistuksen jélkeiseen seurantaan,

4) laiminlyd 15 8:ssd séadetyn velvollisuuden
ilmoittaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle vaaratilanteesta,

5) laiminlyd 20 ja 23 8§:ssd& saddetyn
velvollisuuden ilmoittaa kliinisesta
tutkimuksesta,

6) laiminlyd 25 §:ss& saadetyn velvollisuuden
ilmoittaa vaaratilanteista taikka

598

Rangaistussaannokset

Joka tahallaan tai torkedsta huolimattomuudesta
1) saattaa terveydenhuollon laitteen
markkinoille tai ottaa sen kayttéon 8 8:n
vastaisesti,

2) laiminlyd 12 8:ssd saddetyn velvollisuuden
terveydenhuollon  laitteen  suunnittelusta,
pakkauksesta tai merkitsemisesta,

3) laiminlyd 14 §:ssa séadetyn velvollisuuden
valmistuksen jalkeiseen seurantaan,

4) laiminlyd 15 §:ssd séadetyn velvollisuuden
ilmoittaa Laadkealan turvallisuus-  ja
kehittamiskeskukselle vaaratilanteesta,

5) laiminlyd6 20 ja 23 8§:ss&
velvollisuuden ilmoittaa
tutkimuksesta,

6) laiminlyd 25 §:ss& saddetyn velvollisuuden
ilmoittaa vaaratilanteista taikka

séadetyn
kliinisesta
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7) jattd4 noudattamatta 44—49 §:ssé tarkoitetun
kiellon tai maarayksen,

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

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla madrittya
uhkasakolla tehostettua kieltoa tai méaardysta,
voidaan jattdd tuomitsematta rangaistukseen
samasta teosta.

Jos on syytd epadilla, ettd tata lakia on rikottu,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on tehtava siitd ilmoitus
esitutkintaviranomaiselle.  llmoitus  voidaan
jattaa tekematta, jos epéilty rikos on véhdinen ja
jos kay ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet
huomioon ottaen anteeksiannettavasta
huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta
eikd yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemisté.

7) jattdd noudattamatta 44—49 §:ssid tarkoitetun
kiellon tai maarayksen,

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

Joka rikkoo 46—49 tai 51 §:n nojalla méaréattya
uhkasakolla tehostettua kieltoa tai méaaraysta,
voidaan jattdd tuomitsematta rangaistukseen
samasta teosta.

Jos on syyta epailld, etta tata lakia on rikottu,
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on tehtava siita ilmoitus
esitutkintaviranomaiselle.  IImoitus  voidaan
jattaa tekemattd, jos epailty rikos on véhdinen ja
jos kay ilmi, ettd teko on johtunut olosuhteet
huomioon ottaen anteeksiannettavasta
huolimattomuudesta tai ajattelemattomuudesta
eika yleinen etu vaadi ilmoituksen tekemisté.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat
Sosiaali-  ja  terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myontadmat luvat, ilmoitetun
laitoksen nimeamiset ja viraston myontamat
muut oikeudet sek& viraston antamat paatokset,
sen antamat viranomaismaaraykset ja sen
asettamat muut velvoitteet jadvat voimaan
niiden  voimassaoloa  koskevien  ehtojen
mukaisesti.

Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilla
olevat asiat, jotka tdman lain nojalla kuuluvat

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle,  siirtyvat  Laadkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen

kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.

Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamat
maaraykset jadvat edelleen voimaan, kunnes
niistd muuta saadetdan tai maarataan.

1.4 Laki vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta séhko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain

17 §:n muuttamisesta

17 §
Valvontaviranomaiset

17 §
Valvontaviranomaiset
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Taman lain mukainen valvontaviranomainen on
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Sosiaali- ja
terveysalan  lupa- ja  valvontaviraston
toimivallasta valvoa terveydenhuollon laitteita
sédédetddn  terveydenhuollon laitteista  ja
tarvikkeista annetussa laissa.

Taman lain mukainen valvontaviranomainen on
Turvallisuus- ja kemikaalivirasto. Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
toimivallasta valvoa terveydenhuollon laitteita
séédetddn  terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetussa laissa.

1.5 Laki ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytosta annetun lain

muuttamisesta

48
Uusiutumattoman
irrottaminen

elimen tai kudoksen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
lupa.

48
Uusiutumattoman
irrottaminen

elimen tai kudoksen

Elimen tai kudoksen irrottamiseen tulee olla
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
lupa.

58
Alaikéinen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee
olla Sosiaali- ja terveysalan Ilupa- ja
valvontaviraston lupa.

58
Alaikainen tai vajaakykyinen luovuttaja

Kudoksen tai elimen osan irrottamiseen tulee
olla Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen lupa.

78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen
raskauden keskeyttamisen tai keskenmenon
yhteydessd, tulee toimintaan olla Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston lupa.

78
Potilaan suostumus ja muut talteenoton
edellytykset

Jos elimid, kudoksia tai soluja otetaan talteen
raskauden keskeyttdamisen tai keskenmenon
yhteydessd, tulee toimintaan olla Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen lupa.

118
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seka
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita naytteitd voidaan kayttdd myoés muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen.
Néaytteet voidaan liséksi siirtdd biopankkilaissa
(688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksend on, etta:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltainen

11§
Tutkimus- ja opetustoiminnan edellytykset

Ruumiinavausten yhteydessd ruumiita seka
niistd irrotettuja elimid, kudoksia, soluja ja
muita naytteitd voidaan kayttdd myo6s muuhun
kuin kuolemansyyn selvittdmiseen liittyvaan
ladketieteelliseen tutkimukseen tai opetukseen.
Néaytteet voidaan liséksi siirtdd biopankkilaissa
(688/2012) tarkoitettuun biopankkiin.
Edellytyksend on, etté:

1) ladketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa (488/1999) tarkoitettu toimivaltainen
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eettinen toimikunta on antanut myoénteisen
lausunnon ruumiiden ja naytteiden kéytosta
la&ketieteelliseen tutkimukseen tai néytteiden
siirtdmisesta biopankkiin; ja

2) Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto on antanut luvan ruumiiden ja
naytteiden kéytostéd opetustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettu lausunto on kielteinen,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

eettinen toimikunta on antanut myo6nteisen
lausunnon ruumiiden ja ndytteiden kéytosta
ladketieteelliseen tutkimukseen tai ndytteiden
siirtamisesta biopankkiin; ja

2) Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
on antanut luvan ruumiiden ja ndytteiden
kaytosta opetustarkoituksessa.

Jos eettisen toimikunnan 1 momentin 1
kohdassa tarkoitettu lausunto on Kkielteinen,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
tekee hakemuksesta asiasta paatoksen.

16 8

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitaan luovuttajan  ja
vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset  elimestd, kudoksesta ja
soluista, elimien, kudosten ja solujen kayton
turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja
vastaanottajasta, tiedot niista terveydenhuollon
toimintayksikoistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen,
varastoimiseen ja kayttoon, tieto elimien,
kudoksien  tai  solujen  luovuttamisesta
kaytettavaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, eldavien ja
kuolleiden elinluovuttajien lukumaard, tiedot
talteenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin
kaytettyjen elinten tyypista ja lukumaarasta seka
tiedot Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston antamista luvista elimien,
kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot
luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien,
kudoksien ja  solujen irrotukselle tai
talteenotolle.

16 8

Elin- ja kudossiirtorekisterit

Rekisteriin merkitaan luovuttajan  ja
vastaanottajan nimi, henkilétunnus tai muu
vastaava tunnus, tarpeelliset yhteystiedot,
tutkimustulokset elimestd, kudoksesta ja
soluista, elimien, kudosten ja solujen kayton
turvallisuuteen liittyvét tiedot luovuttajasta ja
vastaanottajasta, tiedot niista terveydenhuollon
toimintayksikdistd, jotka osallistuvat elimien,
kudoksien ja solujen irrottamiseen,
varastoimiseen ja kayttoon, tieto elimien,
kudoksien  tai  solujen  luovuttamisesta
kaytettavaksi muuhun tarkoitukseen kuin mihin
ne on irrotettu tai otettu talteen, eldvien ja
kuolleiden elinluovuttajien lukumaard, tiedot
talteenotettujen ja siirrettyjen tai muutoin
kaytettyjen elinten tyypista ja lukumaarasta seka
tiedot Laadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen antamista luvista elimien,
kudoksien tai solujen irrotukselle ja tiedot
luovuttajan tai potilaan suostumuksesta elimien,
kudoksien ja  solujen irrotukselle tai
talteenotolle.

19§
Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai
talteenotto edellyttdd Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston lupaa,
kayttotarkoituksen ~ muutos  edellyttdd 1

19§
Elimien, kudoksien ja solujen muuttunut
kayttotarkoitus

Jos elimen, kudoksen tai solujen irrottaminen tai
talteenotto edellyttdd Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen lupaa, kéyttotarkoituksen
muutos edellyttdd 1 momentissa saddetyn
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momentissa saddetyn suostumuksen liséksi, etta
toimintaan on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston lupa taikka jos kyseessa on
laéketieteellinen tutkimus tai néytteen siirto
biopankkilaissa  tarkoitettuun  biopankkiin,
la&ketieteellisestd  tutkimuksesta — annetussa
laissa tarkoitetun  toimivaltaisen eettisen
toimikunnan myonteinen lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin,
kudos tai solu, jota ei la&ketieteellisen syyn takia
voida kayttaa siihen tarkoitukseen, johon se on
irrotettu, saadaan kayttdad laéketieteelliseen
tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos
suunnitellusta kaytostd on saatu 2 momentissa
tarkoitetun eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto tai muuhun laéketieteelliseen kayttoon
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto tekee
hakemuksesta asiasta paatoksen.

suostumuksen lisaksi, ettd toimintaan on
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
lupa taikka jos kyseessa on ladketieteellinen
tutkimus tai néytteen siirto biopankkilaissa
tarkoitettuun  biopankkiin, ladketieteellisesté
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun
toimivaltaisen eettisen toimikunnan myoénteinen
lausunto.

Kuolleesta ihmisesta irrotettu tai varastoitu elin,
kudos tai solu, jota ei la&ketieteellisen syyn takia
voida kéyttaa siihen tarkoitukseen, johon se on
irrotettu, saadaan kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen ja siirtdd biopankkiin, jos
suunnitellusta kaytostd on saatu 2 momentissa
tarkoitetun eettisen toimikunnan myonteinen
lausunto tai muuhun laéketieteelliseen kayttoon
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
luvalla.

Jos eettisen toimikunnan 2 tai 3 momentissa
tarkoitettu lausunto on kielteinen, Ladkealan
turvallisuus-  ja  kehittamiskeskus  tekee
hakemuksesta asiasta paatoksen.

20§
Kudosnaytteiden muuttunut kayttotarkoitus
Hoidon tai taudinmé&érityksen vuoksi otettuja
kudosnéytteitda saa luovuttaa ja kayttaa
la&ketieteelliseen tutkimukseen potilaan
suostumuksella. Jos henkild on alaikéinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada hanen
lailliselta edustajaltaan. Jos  suostumusta
henkilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, naytteita voi kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen tai  siirtdd  biopankkilaissa
tarkoitettuun  biopankkiin  laaketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun
eettisen  toimikunnan  annettua  asiasta
my®onteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto tekee hakemuksesta
asiasta paatoksen. Jos on syytd olettaa, ettd
henkil6 eldessdén olisi vastustanut ndytteidensa
tutkimuksellista kaytt6d, naytetta ei saa siirtada
biopankkiin. ~ Naytteiden  siirtdmisen  ja
késittelyn edellytyksistd saddetddn lisaksi
biopankkilaissa.

20§
Kudosnaytteiden muuttunut kayttotarkoitus
Hoidon tai taudinmé&é&rityksen vuoksi otettuja
kudosnaytteitda saa luovuttaa ja kayttaa
ladketieteelliseen  tutkimukseen potilaan
suostumuksella. Jos henkild on alaikéinen tai
vajaakykyinen, suostumus tulee saada héanen
lailliselta edustajaltaan. Jos suostumusta
henkilon kuoleman johdosta ei ole mahdollista
hankkia, naytteitd voi kayttaa ladketieteelliseen
tutkimukseen tai  siirtdd  biopankkilaissa
tarkoitettuun  biopankkiin  laéketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitetun
eettisen  toimikunnan  annettua  asiasta
my®onteisen lausunnon. Jos eettisen toimikunnan
lausunto on kielteinen, L&akealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus tekee hakemuksesta asiasta
paatoksen. Jos on syyta olettaa, ettd henkild
eldessadn  olisi  vastustanut  naytteidensd
tutkimuksellista kéayttod, naytettd ei saa siirtaa
biopankkiin.  Naytteiden  siirtamisen  ja
késittelyn edellytyksistd saadetddn liséksi
biopankkilaissa.

2018
Maksut

(kumotaan)
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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
peria maksun 20 b 8:ssa tarkoitetusta
toimiluvasta ja 20 j 8:ssa tarkoitetusta
valvonnasta.

20V §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
elinsiirtotoiminnan yleinen ohjaus ja valvonta
kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion alaisina
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle sek& aluehallintovirastoille
siten kuin tdssa tai muussa laissa saddetaan.

Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta kuuluu elinten testauksen,
sailomisen, sailytyksen, pakkaamisen,
kuljettamisen, muun Kkasittelyn seka niita
koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten,
vakavien vaaratilanteiden sek& vakavien
haittavaikutusten raportoinnin ja hallinnan seka
jaljitettavyysvaatimusten osalta sosiaali- ja
terveysministerion alaisena Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla, aluehallintovirastoilla ja
Laakealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta
ja salassapitosddnnosten estamatta valvontaa
varten valttaméattomat tiedot luovutussairaalalta
ja elinsiirtokeskukselta, valtion ja kunnan
viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta
yhteisolta seké terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta
tai laitokselta.

20V §
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
ohjaus ja valvonta

Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus
ja valvonta kuuluu sosiaali- ja
terveysministerion alaisena Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta
ja salassapitosdénnisten estamatta valvontaa
varten valttamattomat tiedot luovutussairaalalta
ja elinsiir-tokeskukselta, valtion ja kunnan
viranomaiselta, muulta julkisoikeudelliselta
yhteisolta seka terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta
tai laitokselta.

20x 8
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla, aluehallintovirastolla ja
Laékealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskuksella on tdman lain ja sen
nojalla annettujen saanndsten ja maaraysten
noudattamisen valvontaa varten oikeus tarkastaa
luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja
toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.

20x 8
Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskuksen
tarkastaminen

Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on tdman lain ja sen
nojalla annettujen saannosten ja maaraysten
noudattamisen valvontaa varten oikeus tarkastaa
luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen tiloja ja
toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.
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Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontaviraston,  aluehallintoviraston tai
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on annettava 30 paivan kuluessa tarkastuksen
toimittamisesta jaljennds tarkastuspoytékirjasta
tiedoksi luovutussairaalalle tai
elinsiirtokeskukselle.  Tarkastus  katsotaan
paattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan jaljennos
on annettu tiedoksi asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on

kéaynnistettava viipymaétta tarvittavat
toimenpiteet tarkastuksessa todettujen
puutteellisuuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava
Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle, aluehallintovirastolle tai
Laakealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskukselle kaynnistyvista
toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta
ja yksityiskohdista 30 paivan kuluessa siitd, kun
tarkastuskertomus on annettu toimintayksikolle
tiedoksi.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on annettava 30 péivan kuluessa tarkastuksen
toimittamisesta jaljennds tarkastuspoytékirjasta
tiedoksi luovutussairaalalle tai
elinsiirtokeskukselle.  Tarkastus  katsotaan
paattyneeksi, kun tarkastuspoytékirjan jaljennos
on annettu tiedoksi asianosaisille.

Luovutussairaalan ja elinsiirtokeskuksen on

kaynnistettava viipymatta tarvittavat
toimenpiteet tarkastuksessa todettujen
puutteellisuuksien korjaamiseksi ja ilmoitettava
Laakealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskukselle kaynnistyvista
toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta
ja yksityiskohdista 30 péivan kuluessa siité, kun
tarkastuskertomus on annettu toimintayksikdlle
tiedoksi.

20y §
Maaraykset ja pakkokeinot
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontaviraston,  aluehallintoviraston  tai
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on kiellettava luovutussairaalaa tai
elinsiirtokeskusta harjoittamasta toimintaansa,
jos tarkastuksen tai muun valvontatoimenpiteen
perusteella voidaan todeta, ettei
toimintayksikko taytad téssd laissa saddettyja
vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa p&atosta on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei
valitusviranomainen toisin maéaraa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
aluehallintovirasto ja Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus voi asettaa uhkasakon siten
kuin uhkasakkolaissa saddetaan, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on

olennaisella tavalla toiminut tdméan lain
sadnnosten vastaisesti tai sen toiminta muutoin
vakavasti vaarantaa elinten laadun ja

turvallisuuden; taikka
2) 20 x 8:n perusteella annettujen maaraysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.

20y §

Maaraykset ja pakkokeinot

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on kiellettava luovutussairaalaa tai
elinsiirtokeskusta harjoittamasta toimintaansa,
jos tarkastuksen tai muun valvontatoimenpiteen
perusteella voidaan todeta, ettei
toimintayksikk¢ taytd tassa laissa saddettyja
vaatimuksia.

Kieltoa koskevaa p&&tosta on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei
valitusviranomainen toisin maaraa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ja
aluehallintovirasto voi asettaa uhkasakon siten
kuin uhkasakkolaissa saadetaan, jos:

1) luovutussairaala tai elinsiirtokeskus on

olennaisella tavalla toiminut tdman lain
saannosten vastaisesti tai sen toiminta muutoin
vakavasti vaarantaa elinten laadun ja

turvallisuuden; taikka
2) 20 x 8:n perusteella annettujen méérdysten
mukaisiin toimenpiteisiin ei ole ryhdytty.
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21a§

Kudosnaytteiden kaytto
tutkimukseen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa luvan hoidon ja taudinmaéarityksen
vuoksi otettujen kudosnaytteiden kéyttdmiseen
la&ketieteelliseen tutkimukseen. Edellytyksena
on, etta:

1) tutkimus on laéketieteellisesti
yhteiskunnallisesti merkittava;

2) laédketieteellisesta tutkimuksesta annetussa
laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut
asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat naytteet eivdt ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkil6sto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava ladkari;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

ladketieteelliseen

tai

Terveydenhuollon toimintayksikko saa
luovuttaa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston paatoksessd  tarkoitetut
naytteet tutkimuksesta vastaavalle laakérille, jos
henkilon ei tiedetd vastustaneen naytteidensa
kayttoa ladketieteelliseen tutkimukseen.

21a§
Kudosnaytteiden kayttd
tutkimukseen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa luvan hoidon ja taudinmaarityksen vuoksi
otettujen kudosnéytteiden kayttdmiseen
la&ketieteelliseen tutkimukseen. Edellytyksen&
on, etta:

1) tutkimus on laéketieteellisesti
yhteiskunnallisesti merkittava;

2) laédketieteellisestd tutkimuksesta annetussa
laissa tarkoitettu eettinen toimikunta on antanut
asiasta myonteisen lausunnon;

3) tarvittavat néytteet eivat ole saatavissa
biopankista;

4) tutkimusta varten on asianmukaiset tilat,
laitteet ja henkildsto;

5) tutkimukselle on nimetty tutkimuksesta
vastaava laakari;

6) henkildiden yksityisyyden suoja ei vaarannu.

ladketieteelliseen

tai

Terveydenhuollon toimintayksikko saa
luovuttaa  Laadkealan  turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskuksen paadtoksessa tarkoitetut
naytteet tutkimuksesta vastaavalle ladkarille, jos
henkilon ei tiedetd vastustaneen naytteidensa
kayttoa ladketieteelliseen tutkimukseen.

22§

Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myéntamat luvat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi myontdd 4 8:n 2 momentissa ja 5 8:n 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos téssa laissa
séédetyt irrottamista koskevat edellytykset
tayttyvat ja elimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta
perusteltua.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
myo6ntéd 7 8:n 3 momentissa, 11 8:n 1 momentin
2 kohdassa sekd 19 §:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettava
ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten
on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja
toimintaa varten on nimetty siitd vastaava
la&kari. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi myontad luvan maaréaajaksi
tai toistaiseksi. Lupaan voidaan liittd4 tarkempia
toiminnan jarjestdmistd koskevia ehtoja.

22§

Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen myontamat luvat
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
myontdd 4 8n 2 momentissa ja 5 8n 2
momentissa tarkoitetun luvan, jos tassa laissa
séadetyt irrottamista koskevat edellytykset
tayttyvat ja elimen, kudoksen tai solujen
irrottaminen on vastaanottajan hoidon kannalta
perusteltua.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
myOnt&é 7 8:n 3 momentissa, 11 8:n 1 momentin
2 kohdassa sekd 19 8:n 2 ja 3 momentissa
tarkoitetun luvan, jos toimintaa on pidettava
ladketieteellisesti perusteltuna, toimintaa varten
on asianmukaiset tilat, laitteet ja henkilosto ja
toimintaa varten on nimetty siitd vastaava
la&kari. Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus  voi myontaa luvan
madraajaksi tai toistaiseksi. Lupaan voidaan
liittdd tarkempia toiminnan  jarjestamista
koskevia ehtoja.
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238

Valvonta ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston mydntaman luvan
peruuttaminen

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi madrata 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ssd, 19 &:n
2 ja 3 momentissa, 20 §:n 1 momentissa seké 21
a §:ssé tarkoitetun toiminnan keskeytettavaksi
tai  peruuttaa  mainituissa  lainkohdissa
tarkoitettuun toimintaan myonnetyn luvan, jos
toiminnassa ei noudateta voimassa olevia
séannoksié tai lupaehtoja.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi tarvittaessa maaratd suoritettavaksi luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa
tarkoitetun  toiminnan  sek& valvonnassa
tarvittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa paatosta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

238
Valvonta ja myonnetyn luvan peruuttaminen

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
maaratd 7 8:n 3 momentissa, 11 8:ssé, 19 §:n 2
ja 3 momentissa, 20 8:n 1 momentissa sekd 21 a
8:ssd tarkoitetun toiminnan keskeytettavéksi tai
peruuttaa mainituissa lainkohdissa tarkoitettuun
toimintaan myonnetyn luvan, jos toiminnassa ei
noudateta voimassa olevia s&annoksia tai
lupaehtoja.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
tarvittaessa madratd suoritettavaksi luvan
saaneen laitoksen tilojen ja 1 momentissa
tarkoitetun  toiminnan sek& valvonnassa
tarvittavien asiakirjojen tarkastuksen.

Luvan peruuttamista koskevaa péatosta on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

26 8
Muutoksenhaku

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen 4 ja
5 8§:ssd tarkoitetussa asiassa ei saa hakea
muutosta valittamalla. Muuhun
oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen seka
tdméan lain 20 b, 20 m, 20 y ja 23 8§:ss&
tarkoitettuun paatokseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten  kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetaan.

Hallinto-oikeuden paatokseen 20 m, 20 y ja 23
8:ssa tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin hallintolaink&ytt6laissa
saadetaan. Hallinto-oikeuden muuhun
paatokseen saa hakea muutosta valittamalla
vain, jos korkein hallinto-oikeus myontaa
valitusluvan.

26 8
Muutoksenhaku

Oikaisuvaatimukseen annettuun p&atokseen 4 ja
5 8§:ssa tarkoitetussa asiassa ei saa hakea
muutosta valittamalla. Muuhun
oikaisuvaatimukseen annettuun paatdkseen seka
tdman lain 20 b, 20 m, 20 y ja 23 §:ssé
tarkoitettuun péaatokseen saa hakea muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten  kuin
oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetussa
laissa ( / ) s&&detaan.

Hallinto-oikeuden paatokseen 20 m, 20 y ja 23
8:ssd tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla siten kuin oikeudenkdynnista
hallintoasioissa annetussa laissa saadetaan.

Taman lain voimaan tullessa voimassa olevat
Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myontamat luvat ja muut
oikeudet sek& viraston antamat paatokset, sen
antamat viranomaismaaraykset ja sen asettamat
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muut velvoitteet jaavat voimaan niiden
voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.
Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilla
olevat asiat, jotka tman lain nojalla kuuluvat

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle,  siirtyvat Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen

kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.

1.6 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain muuttamisesta

118
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimiston ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaa tutkimusta saa tehdd vain niissa
laitoksissa, jotka ovat saaneet siihen luvan
terveydenhuollon oikeusturvakeskukselta.
Luvan myoéntamisen edellytyksistd s&adetéan
tarkemmin asetuksella.

118
Alkiotutkimuksen edellytykset

Naisen elimistén ulkopuolella olevaan alkioon
kohdistuvaa laaketieteellistd tutkimusta saa
tehd& vain niissa laitoksissa, jotka ovat saaneet

silhnen luvan Léaadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselta. Luvan myontdmisen
edellytyksista séadetaén tarkemmin

valtioneuvoston asetuksella.

228
Luvan valvonta ja peruuttaminen

Terveydenhuollon  oikeusturvakeskus  voi
peruuttaa 11 §:ssd tarkoitetun luvan, jos
tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa
olevia saannoksia tai madrayksia. Jos
toiminnassa esiintyy puutteita tai epéakohtia,
terveydenhuollon  oikeusturvakeskus  voi
maaratd toiminnan keskeytettavéaksi, kunnes
puutteet tai epdkohdat on Kkorjattu, taikka
peruuttaa annetun luvan.

Luvan peruuttamista koskevaa péatostd on
noudatettava muutoksenhausta huolimatta.

Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksella on
tdman lain ja sen nojalla annettujen saénndsten
ja maaraysten valvontaa varten oikeus tarkastaa
11 8:ssd mainitun luvan saaneitten laitosten
tiloja ja toimintaa sek& valvonnassa tarvittavia
asiakirjoja.

22 8
Alkiotutkimusta koskeva valvonta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus saa
tarkastaa laitoksen, joka on hakenut 11 8:n
mukaista lupaa tai jolle tallainen lupa on
mydnnetty.

Tarkastaja on paastettava kaikkiin toiminnassa
kaytettaviin  tiloihin.  Tarkastuksessa on
salassapitosaanngsten estamatta esitettava
kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka
ovat valttamattomia tarkastuksen
toimittamiseksi.  Lisaksi  tarkastajalle  on
salassapitosaanngsten estamattd annettava
maksutta hanen pyytdmansa jaljennokset
tarkastuksen  toimittamiseksi  tarpeellisista
asiakirjoista. Tarkastajalla on myods oikeus
ottaa kuva- ja muita tallenteita tarkastuksen
aikana. Pysyvaisluonteiseen asumiseen
kaytettavat tilat voidaan kuitenkin tarkastaa
ainoastaan, jos tarkastaminen on valttamatonta
tutkittavan ja muiden henkildiden
turvallisuuden varmistamiseksi. Tarkastukseen
sovelletaan lisdksi hallintolain (434/2003) 39
§:aa.
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La&kealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi
antaa maarayksia havaittujen puutteiden
korjaamiseksi tai ep&kohtien poistamisesta.
Maaraysta  annettaessa  on  asetettava
maardaika, jonka  kuluessa tarpeelliset
toimenpiteet on suoritettava. Maarayksen
tehosteeksi voidaan asettaa uhkasakko.

Jos tutkimustoiminnassa ei noudateta voimassa
olevia sdannoksia tai maarayksia, Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi asian
painavuuden  sitd edellyttdessa maarata
toiminnan keskeytettavaksi, kunnes puutteet tai
epakohdat on korjattu, taikka peruuttaa 11 8:ssa
tarkoitetun luvan.

(uusi)

22a8§

Muutoksenhaku Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen paatokseen

Tassa  laissa  tarkoitettuun  L&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen tekemé&an
paatokseen tai maaraykseen saa vaatia oikaisua
virastolta siten kuin hallintolaissa (434/2003)
sdadetddn. Oikaisuvaatimukseen annettuun
paatokseen saa hakea muutosta valittamalla
hallinto-oikeuteen siten kuin oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa (/)
saadetaan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
22 8:n mukaisesti tekemda paatosta tai
maaraystd on noudatettava muutoksenhausta
huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Laitoksen, joka harjoittaa tdman lain 3 luvussa
sdadettyd toimintaa ennen taman lain
voimaantuloa myodnnetyn luvan nojalla, on
haettava toiminnalleen lupa kolmen kuukauden
kuluessa taman lain voimaantulosta. Laitos voi
harjoittaa 3 luvussa sdadettya toimintaa ennen
lain voimaan tuloa mydnnetyn luvan nojalla,
kunnes Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus on ratkaissut lupaa koskevan
asian.

Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilla
olevat asiat, jotka tdman lain nojalla kuuluvat
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle,  siirtyvat Laadkealan
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turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.

1.7 Laki biopankkilain muuttamisesta

9§
Biopankin ilmoitusvelvollisuus
Biopankin  on ilmoitettava  toiminnan

aloittamisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin ~ merkittavéksi  ennen
toiminnan aloittamista.  llmoituksen tulee
sisdltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut ja muut
tiedot, jotka ovat tarpeen  toiminnan
lainmukaisuuden arvioimiseksi.
Aloittamisilmoitukseen on liitettava:

1) biopankkia koskeva yhti6jarjestys ja
kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys,
jos biopankki on yhti6 tai muu vastaava yhteiso;
2) valtakunnallisen laéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkil@sta,
vastaavan henkilon antama vakuutus seka tieto
vastaavan henkilon koulutuksesta  ja
kokemuksesta;

4) selvitys laatujarjestelmasta;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkil0ston
patevyys ja vastuut;
7) rekisteriselosteet
henkilorekistereista;
8) luettelo toimintaa
toimintaohjeista.

Jos  valtakunnalliseen  biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin on ilmoitettava muutoksesta Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle. Jos
ilmoitus koskee biopankista vastaavaa henkil 64,
ilmoitukseen on liitettdvd vastaavan henkilon
antama vakuutus sekd tieto vastaavan henkilon
koulutuksesta ja kokemuksesta. Jos
muutoksesta on pyydetty valtakunnallisen
la&ketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan
lausunto, se on liitettdvd ilmoitukseen.
Biopankin toiminnan aloittamisen ja muutoksen
toteuttamisen edellytyksend on, ettd sitd

maéaré,
biopankin  yll&pitdmista

koskevista

9§

Biopankin ilmoitusvelvollisuus

Biopankin ~ on  ilmoitettava  toiminnan
aloittamisesta  Ladkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskukselle valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin ~ merkittavéksi  ennen
toiminnan  aloittamista. llmoituksen tulee
sisdltdd 6 §:n 2 momentissa tarkoitetut ja muut
tiedot, jotka ovat tarpeen  toiminnan
lainmukaisuuden arvioimiseksi.
Aloittamisilmoitukseen on liitettava:

1) biopankkia koskeva yhtidjarjestys ja
kaupparekisteriote taikka muu vastaava selvitys,
jos biopankki on yhtid tai muu vastaava yhteiso;
2) valtakunnallisen laaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunto;

3) tieto biopankista vastaavasta henkil0sta,
vastaavan henkilon antama vakuutus seka tieto
vastaavan henkilon koulutuksesta  ja
kokemuksesta;

4) selvitys laatujérjestelmasta;

5) selvitys riskienhallinnasta;

6) organisaatiokaavio, henkil0ston
patevyys ja vastuut;
7) rekisteriselosteet
henkilorekistereista;
8) luettelo toimintaa
toimintaohjeista.

Jos  valtakunnalliseen  biopankkirekisteriin
ilmoitetuissa tiedoissa tapahtuu muutoksia,
biopankin  on ilmoitettava  muutoksesta
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle. Jos ilmoitus koskee
biopankista vastaavaa henkil6d, ilmoitukseen on
liitettdva vastaavan henkilon antama vakuutus
sekd tieto vastaavan henkilon koulutuksesta ja
kokemuksesta. Jos muutoksesta on pyydetty
valtakunnallisen la&ketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan lausunto, se on
liitettdva ilmoitukseen. Biopankin toiminnan
aloittamisen ja muutoksen toteuttamisen

maaré,
biopankin yll&pitdmista

koskevista
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koskeva tieto
biopankkirekisteriin.

on sisallytetty

edellytyksend on, ettd sitd koskeva tieto on
sisallytetty biopankkirekisteriin.

10§
Biopankkien toimintojen yhdistaminen

Edella 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta
toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisesta on
sovittava Kirjallisesti ja ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.

10§

Biopankkien toimintojen yhdistdminen
Edelli 1 ja 2 momentissa tarkoitetusta
toimintojen hoitamisesta tai yhdistdmisestad on
sovittava kirjallisesti ja ilmoitettava Ladakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.

13§
Vanhojen naytteiden kasittelyd koskevat
erityissadnnokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend  on  tutkimuslain 16 §:ssd
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan
antama  lausunto  naytteiden kéytosta
biopankkitutkimukseen.  Lausunnon  antaa
toimikunta, jonka alueella ndytteet ovat. Siirtoa
ei saa tehdd, jos suostumuksen antamiseen
oikeutettu kieltda ndytteiden tai tiedon siirron tai
jos on syyta olettaa, ettd henkild eldessaén olisi
vastustanut ~ ndytteidensda  tutkimuksellista
kayttoa tai eettinen toimikunta ei pida
naytteiden  siirtoa  biopankkiin  eettisesti
hyvaksyttavana. Jos eettinen toimikunta ei pida
naytteiden  siirtoa  biopankkiin  eettisesti
hyvaksyttavana, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto tekee hakemuksesta asiasta
paatoksen. Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja
niihin liittyvien tietojen kayttotarkoituksen
muutoksesta annetaan tiedoksi rekisteroidyille.
Tiedonannosta on kaytava ilmi, ettd naytteita ja
tietoja voidaan kéyttaa biopankkitutkimukseen,
jos niiden kayttoa ei kielletd. Tiedonantoon on
liitettdva  biopankkitutkimuksen  luonnetta
koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen
antamisesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta,
tieto néytteet sdilyttdvasta biopankista, eettisen
toimikunnan kasittelysté ja siirron ajankohdasta
sekd sen henkilon yhteystieto, jonka puoleen voi
kaantya liséatietojen saamiseksi.

Jos néytteiden idn, ndytteiden suuren maaran tai
muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin

13§

Vanhojen naytteiden Kkasittelyd koskevat
erityissdannokset

Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetun siirron
edellytyksend  on  tutkimuslain 16 §:ssd
tarkoitetun alueellisen eettisen toimikunnan
antama  lausunto naytteiden kaytosta
biopankkitutkimukseen.  Lausunnon  antaa
toimikunta, jonka alueella naytteet ovat. Siirtoa
ei saa tehdd, jos suostumuksen antamiseen
oikeutettu Kieltda naytteiden tai tiedon siirron tai
Jos on syytd olettaa, ettd henkilo elédessaén olisi
vastustanut ~ naytteidensa  tutkimuksellista
kayttod tai eettinen toimikunta ei pida
naytteiden  siirtoa  biopankkiin  eettisesti
hyvaksyttavana. Jos eettinen toimikunta ei pida
naytteiden  siirtoa  biopankkiin  eettisesti
hyvaksyttavand, L&adkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus tekee hakemuksesta asiasta
paatoksen. Ennen siirtoa tieto ndytteiden ja
niihin liittyvien tietojen kayttotarkoituksen
muutoksesta annetaan tiedoksi rekisterdidyille.
Tiedonannosta on kaytava ilmi, ettd naytteita ja
tietoja voidaan kayttaa biopankkitutkimukseen,
jos niiden kayttoa ei kielletd. Tiedonantoon on
liitettdvd  biopankkitutkimuksen  luonnetta
koskeva selvitys ja ohjaus suostumuksen
antamisesta tai kielto-oikeuden toteuttamisesta,
tieto naytteet sailyttdvasta biopankista, eettisen
toimikunnan kasittelysté ja siirron ajankohdasta
seké& sen henkilon yhteystieto, jonka puoleen voi
ké&antyé lisatietojen saamiseksi.

Jos naytteiden i&n, ndytteiden suuren méaéran tai
muun vastaavan syyn vuoksi rekisterdidyn
yhteystietojen hankkiminen ei ole kohtuullisin
ponnisteluin ~ mahdollista, 3 momentissa
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ponnisteluin  mahdollista, 3 momentissa
tarkoitettu tiedonanto on julkaistava virallisessa
lehdessa, julkisessa tietoverkossa seka tarpeen
mukaan yhdessa tai useammassa paivalehdessa.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
paattdd hakemuksesta, tayttyvatkd tassa
momentissa saddetyt edellytykset. Tiedonannon

tarkoitettu tiedonanto on julkaistava virallisessa
lehdessd, julkisessa tietoverkossa seka tarpeen
mukaan yhdessa tai useammassa paivalehdessa.
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
paattdd  hakemuksesta, tayttyvatk0  tassa
momentissa saddetyt edellytykset. Tiedonannon
julkaisemisesta vastaa se, jonka hallussa

julkaisemisesta vastaa se, jonka hallussa | naytteet ovat.

naytteet ovat.

30§ 30§

Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen | Valtakunnallinen biopankkirekisteri ja sen
kayttotarkoitus kayttotarkoitus

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista,
kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seka
toiminnan valvontaa varten on julkinen
valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisteria
yllapitdd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto.

Biopankkitutkimuksesta tiedottamista,
kansalaisten ja tutkijoiden tiedon saantia seka
toiminnan valvontaa varten on julkinen
valtakunnallinen biopankkirekisteri. Rekisteria
yllapitaé Laakealan turvallisuus-  ja
kehittdmiskeskus.

31§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tassa laissa saadetyn toiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja
terveysministerion  alaisena  Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle.
Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat omilla toimialoillaan
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus.

31§
Ohjaus, valvonta ja seuranta

Tassa laissa saddetyn toiminnan ohjaus ja
valvonta kuuluvat sosiaali- ja
terveysministerion alaisena Laadkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle.
Biopankkitoiminnan asiantuntijaviranomaisina
ja -laitoksina toimivat omilla toimialoillaan
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus.

328§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla on tdman lain ja sen nojalla
annettujen sdédnnosten ja maardysten valvontaa
varten oikeus tarkastaa biopankin tiloja ja
toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
nimedman tarkastajan on pééstdva kaikkiin
biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on
salassapitosddnnosten  estdmattd  esitettdva
kaikki tarkastajan pyytamaét asiakirjat, jotka ovat

tarpeellisia  tarkastuksen  toimittamiseksi.
Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorittaa
pysyvaisluonteiseen asumiseen  kaytetyissa

32§

Viranomaisen tarkastusoikeus ja oikeus
saada tietoja

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on tdman lain ja sen
nojalla annettujen saanndsten ja maardysten
valvontaa varten oikeus tarkastaa biopankin
tiloja ja toimintaa seka tarvittavia asiakirjoja.
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
nimedméan tarkastajan on péastava kaikkiin
biopankin toimitiloihin ja tarkastuksessa on
salassapitosddnnosten  estdmattd  esitettdva
kaikki tarkastajan pyytamat asiakirjat, jotka ovat

tarpeellisia  tarkastuksen  toimittamiseksi.
Tarkastusta ei saa kuitenkaan suorittaa
pysyvaisluonteiseen asumiseen  kaytetyissa
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tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta
hénen pyytaménsa jaljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi  tarpeellisista  asiakirjoista.
Tarkastajalla on myods oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on annettava viimeistddn 30 péivan kuluttua

tarkastuksen toimittamisesta jaljennds
tarkastuspoytékirjasta  tiedoksi  biopankin
omistajalle  ja  biopankista  vastaavalle

henkil6lle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi,
kun tarkastuspoytékirjan jaljennds on annettu
tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on
kaynnistettava viipymatta tarvittavat
toimenpiteet tarkastuksessa todettujen

puutteellisuuksien korjaamiseksi. Vastaavan
henkilon on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirastolle kaynnistyvista
toimenpiteistd, niiden toteutumisen aikataulusta
ja yksityiskohdista viimeistadn 30 péivan
kuluttua siitd, kun tarkastuskertomus on annettu
hanelle tiedoksi.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolla on oikeus saada maksutta ja
salassapitosdantojen estaméttd valvontaa varten
valttamattomat tiedot biopankilta, valtion ja
kunnan viranomaiselta, muulta
julkisoikeudelliselta yhteisoltd, terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta
tai  laitokselta ja  biopankkitutkimusta
harjoittavalta.

tiloissa. Tarkastajalle on annettava maksutta
hanen pyytaménsa jéljennokset tarkastuksen
toimittamiseksi  tarpeellisista  asiakirjoista.
Tarkastajalla on myods oikeus ottaa valokuvia
tarkastuksen aikana.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on annettava viimeistddn 30 péaivan kuluttua

tarkastuksen toimittamisesta jaljennos
tarkastuspoytékirjasta  tiedoksi  biopankin
omistajalle  ja  biopankista  vastaavalle

henkil6lle. Tarkastus katsotaan paattyneeksi,
kun tarkastuspoytékirjan jaljennds on annettu
tiedoksi asianosaisille.

Biopankista vastaavan henkilon on
kaynnistettava viipymatta tarvittavat
toimenpiteet tarkastuksessa todettujen
puutteellisuuksien korjaamiseksi. Vastaavan
henkilon on ilmoitettava Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle

kaynnistyvista toimenpiteisté, niiden
toteutumisen aikataulusta ja yksityiskohdista
viimeistddn 30 péivan kuluttua siitd, kun
tarkastuskertomus on annettu hanelle tiedoksi.
Laakealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksella on oikeus saada maksutta
ja salassapitosadntdjen estdmattda valvontaa
varten vélttdmattomat tiedot biopankilta, valtion
ja kunnan viranomaiselta, muulta
julkisoikeudelliselta yhteisoltd, terveyden- ja
sairaanhoitotoimintaa harjoittavalta yhteisolta
tai  laitokselta ja  biopankkitutkimusta
harjoittavalta.

33§

Maaraykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai naytteiden
késittelyssa havaitaan tarkastuksen yhteydessa
tai muutoin henkilGtietojen  suojaan tai
tietoturvallisuuteen liittyvia puutteellisuuksia
tai biopankki ei muutoin noudata sille t&ssa
laissa saddettyja velvoitteita, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi:

1) antaa maarayksen puutteellisuuksien
korjaamisesta taikka epakohtien poistamisesta;

2) velvoittaa biopankin antamaan néytteita tai
sédilyttamiinsa naytteisiin liittyvia tietoja;

3) kieltda biopankissa sailytettavien naytteiden
késittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessa
on asetettava madrdaika, jonka Kkuluessa

338§

Maaraykset ja pakkokeinot

Jos biopankin toiminnassa tai naytteiden
kasittelyssa havaitaan tarkastuksen yhteydessa
tai muutoin henkilGtietojen  suojaan  tai
tietoturvallisuuteen liittyvia puutteellisuuksia
tai biopankki ei muutoin noudata sille t&ssé

laissa  séadettyja  velvoitteita, Laadkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus voi:
1) antaa maarayksen puutteellisuuksien

korjaamisesta taikka epakohtien poistamisesta;
2) velvoittaa biopankin antamaan néytteita tai
séilyttamiinsa naytteisiin liittyvia tietoja;

3) kieltdd biopankissa séilytettdvien néytteiden
kéasittelyn tai rajoittaa sité.

Edelld 1 momentissa tarkoitetussa paatoksessa
on asetettava madréaika, jonka kuluessa

104




LUONNOS 14.5.2019

tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos
biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto
halutaan edelleen sailyttdd valtakunnallisessa
biopankkirekisterissd. Méaardaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 paivéa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus
on omiaan vaarantamaan sen henkilon
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta nayte
on perdisin, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto voi poistaa biopankin toimintaa
koskevat tiedot valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd véliaikaisesti tai kieltda
naytteiden kasittelyn, kunnes asia on lopullisesti
ratkaistu.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot
valtakunnallisesta biopankkirekisterista, jos
biopankin toiminnassa tai naytteiden tai niihin
liittyvien tietojen kasittelyssa on henkil6tietojen
suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvia vakavia
puutteita tai biopankki syyllistyy toistuvasti
sdédnnosten vastaiseen menettelyyn, eivatka
1 momentissa tarkoitetussa paatoksessa mainitut
toimenpiteet ole johtaneet  velvoitteiden
tayttdmiseen. Biopankin toiminta paattyy, jos
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
poistaa biopankin valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto paattdd samalla
naytteiden ja niithin  liittyvien tietojen
siirtdmisesta tai havittdmisesta.

tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava, jos
biopankkia ja sen toimintaa koskeva tieto
halutaan edelleen sailyttdd valtakunnallisessa
biopankkirekisterissd. Maaréaika ei saa olla
lyhyempi kuin 60 paivaa.

Jos biopankin toiminnassa todettu puutteellisuus
on omiaan vaarantamaan sen henkildn
yksityisyyden suojaa tai oikeuksia, josta nayte
on peréisin, Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus ~ voi  poistaa  biopankin
toimintaa koskevat tiedot valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd véliaikaisesti tai kieltda
naytteiden kasittelyn, kunnes asia on lopullisesti
ratkaistu.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
poistaa biopankin toimintaa koskevat tiedot
valtakunnallisesta biopankkirekisterista, jos
biopankin toiminnassa tai naytteiden tai niihin
liittyvien tietojen kasittelyssa on henkil6tietojen
suojaan tai tietoturvallisuuteen liittyvia vakavia
puutteita tai biopankki syyllistyy toistuvasti
sédannosten vastaiseen menettelyyn, eivatka
1 momentissa tarkoitetussa paatoksessd mainitut
toimenpiteet ole johtaneet velvoitteiden
tayttdmiseen. Biopankin toiminta paattyy, jos
Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
poistaa biopankin valtakunnallisesta
biopankkirekisteristd. L&aakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskus paattda samalla naytteiden
ja niihin liittyvien tietojen siirtdmisestd tai
havittamisesta.

34§

lImoitusten kasittely

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
on kasiteltava valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset
mahdollisimman pian. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto voi pyytaa tarvittaessa
lisaselvitysta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
merkitsee  biopankkia  koskevan  tiedon
valtakunnalliseen  biopankkirekisteriin,  jos
valtakunnallisen laaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan 6 §:ssé tarkoitettu
lausunto on myonteinen ja ilmoitettu toiminta
tayttad sille t&ssd ja muualla laissa sdadetyt
edellytykset.

Jos estettd tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole,
ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissa

34§

IImoitusten kasittely

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
on kasiteltava valtakunnalliseen
biopankkirekisteriin tehdyt ilmoitukset
mahdollisimman pian. La&kealan turvallisuus-
ja kehittdmiskeskus voi pyytaa tarvittaessa
lisaselvitysta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
merkitsee  biopankkia  koskevan  tiedon
valtakunnalliseen  biopankkirekisteriin,  jos
valtakunnallisen la&ketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan 6 §:ssé tarkoitettu
lausunto on myonteinen ja ilmoitettu toiminta
tayttad sille tassa ja muualla laissa s&adetyt
edellytykset.

Jos estetta tiedon ottamiselle rekisteriin ei ole,
ilmoitetun tiedon on oltava rekisterissa
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viimeistddn 60 péivan kuluessa siitd, kun
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

viimeistddn 60 péivan kuluessa siitd, kun
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus on

on saanut ilmoituksen. Kasittelyaikaan ei | saanut ilmoituksen. Kaésittelyaikaan ei lasketa
lasketa mahdollisen lisatiedon tai -selvityksen | mahdollisen  lisdtiedon tai  -selvityksen
saamiseen kuluvaa aikaa. saamiseen kuluvaa aikaa.

358§ 35§

Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille | Biopankkitoiminnan siirtyminen ulkomaille
Jos biopankki aikoo siirtaa | Jos biopankki aikoo siirtaa
biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan | biopankkitoimintansa osittain tai kokonaan

ulkomaille, sen on haettava siihen lupa Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolta.
Biopankkitoiminnan siirtdmisend ei pideta
naytteiden ja tietojen luovutusta tarvittavia
analyyseja varten tutkimuslaitokseen.
Hakemukseen on liitettava selvitys siitd, miten
siirron yhteydessa ja siirron jalkeen turvataan
niiden henkiléiden oikeuksien toteutuminen,
joista nayte on otettu. Hakemukseen on liitettava
naytteiden omistajan lausunto, jos siirto koskee
muita kuin biopankin omistamia naytteita.
Lupaa ei voida myontaa, jos naytteiden ja tiedon
siirto estad tassa tai muualla laissa yksityisyyden
tai itseméaaraamisoikeuden suojaksi séadettyjen
oikeuksien  toteutumisen.  Sosiaali-  ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston on
annettava paatos viimeistaan 60 paivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta.
Késittelyaikaan  ei  lasketa  mahdollisen
lisdtiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa
aikaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia madrayksia luvan
hakemisessa noudatettavasta menettelysta.

ulkomaille, sen on haettava siihen lupa
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta. Biopankkitoiminnan
siirtamisend ei pidetd néytteiden ja tietojen
luovutusta  tarvittavia analyyseja  varten
tutkimuslaitokseen. Hakemukseen on liitettdva
selvitys siitd, miten siirron yhteydessa ja siirron
jalkeen turvataan niiden henkildiden oikeuksien
toteutuminen,  joista ndyte on  otettu.
Hakemukseen on liitettdva naytteiden omistajan
lausunto, jos siirto koskee muita kuin biopankin
omistamia naytteita.

Lupaa ei voida myontéé, jos naytteiden ja tiedon
siirto estaa tassa tai muualla laissa yksityisyyden
tai itsemaaraamisoikeuden suojaksi séadettyjen
oikeuksien toteutumisen. Laakealan
turvallisuus- ja  kehittamiskeskuksen  on
annettava paatos viimeistaan 60 paivan kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta.
Késittelyaikaan ei  lasketa  mahdollisen
lisatiedon tai -selvityksen saamiseen kuluvaa
aikaa.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi
antaa tarkempia maarayksié luvan hakemisessa
noudatettavasta menettelysta.

36§
Terveydenhuollon
ilmoitusvelvollisuus
Terveydenhuollon toimintayksikon on
toimitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle viipymatta tieto biopankkiin
siirretyistd diagnostisista naytteistd ja niihin
liitetyista tiedoista. Terveydenhuollon
toimintayksikon on liitettdvd ilmoitukseen
jaljennds siirtoa koskevasta sopimuksesta ja
15 §:n 2 momentissa tarkoitetuista asiakirjoista.

toimintayksikon

36§
Terveydenhuollon
ilmoitusvelvollisuus
Terveydenhuollon toimintayksikon on
toimitettava  Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle viipymatta tieto
biopankkiin siirretyista diagnostisista naytteista
ja niihin liitetyista tiedoista. Terveydenhuollon
toimintayksikon on liitettdvd ilmoitukseen
jaljennds siirtoa koskevasta sopimuksesta ja
15 §:n 2 momentissa tarkoitetuista asiakirjoista.

toimintayksikon
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Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
voi antaa tarkempia maérdyksia 1 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen tekemisesté.

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi

37§

Taytantéonpano

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
paatos voidaan panna taytantoon
muutoksenhausta huolimatta, jollei
valitusviranomainen kiella paatoksen

taytdntoonpanoa, maaraa sitd keskeytettavaksi
tai  muussa taytdntoonpanoa  koskevassa
maarayksessa toisin maaraa.

antaa tarkempia maidrdyksid 1 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

37§

Taytantéonpano

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
paatos voidaan panna taytantoon
muutoksenhausta huolimatta, jollei
valitusviranomainen kiella paatoksen

tdytdntoonpanoa, maaraa sitd keskeytettavaksi
tai  muussa taytdntdonpanoa  koskevassa
maarayksessa toisin maaraa.

41§

Maksut

Valtakunnallisen laéketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen
eettisen toimikunnan lausunnoista ja Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamista
paatoksistd, lausunnoista ja asian kasittelysta
perittavistd maksuista ja muista kuin 1

41§

Maksut

Valtakunnallisen laaketieteellisen
tutkimuseettisen toimikunnan ja alueellisen
eettisen toimikunnan lausunnoista ja Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen antamista
paatoksistd, lausunnoista ja asian kasittelysta
perittdvistd maksuista ja muista kuin 1

momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista | momentissa tarkoitetuista palvelumaksuista
saadetaan erikseen. saadetaan erikseen.

42§ 42§

Muutoksenhaku Muutoksenhaku

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
ja biopankin tdmdan lain nojalla antamaan
paatokseen haetaan muutosta siten  kuin
hallintolainkayttolaissa (586/1996) saadetaan.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
ja biopankin tdman lain nojalla antamaan
paatokseen haetaan muutosta siten kuin
oikeudenkaynnista hallintoasioissa annetussa
laissa ( / ) sé&&detaan.

Taméan lain voimaan tullessa voimassa olevat
Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myontdmat luvat ja muut
oikeudet sek& viraston antamat paatokset, sen
antamat viranomaismaaraykset ja sen asettamat
muut velvoitteet jaavat voimaan niiden
voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.
Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilla
olevat asiat, jotka tdman lain nojalla kuuluvat

Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle,  siirtyvat Laadkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen

kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.
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1.8 Laki veripalvelulain muuttamisesta

23 8 Muutoksenhaku

Muuhun tdmaén lain nojalla tehtyyn péatdkseen
seké oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-
oikeuteen siten kuin hallintolainkayttélaissa
(586/1996) séadetaan.

Hallinto-oikeuden  péatokseen  toimiluvan
peruuttamista koskevassa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla siten kuin
hallintolainkayttolaissa séadetadn. Hallinto-
oikeuden muuhun paatokseen saa hakea
muutosta valittamalla vain, jos korkein hallinto-
oikeus myontaa valitusluvan.

23 § Muutoksenhaku

Muuhun tdmaén lain nojalla tehtyyn péaatdkseen
sekd oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen
saa hakea muutosta valittamalla hallinto-

oikeuteen  siten  kuin  oikeudenkaynnista
hallintoasioissa annetussa laissa ( / )
séadetaan.

Hallinto-oikeuden  péaatokseen  toimiluvan

peruuttamista koskevassa asiassa saa hakea
muutosta valittamalla siten kuin
oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa saadetaan.

1.9 Laki geenitekniikkalain muuttamisesta

598

Valvontaviranomaiset

Taman lain mukaisia valvontaviranomaisia ovat
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Suomen ymparistokeskus ja
Elintarviketurvallisuusvirasto.

598

Valvontaviranomaiset

Taman lain mukaisia valvontaviranomaisia ovat
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus,
Suomen ymparistokeskus ja Ruokavirasto.

5hsg

Valvontaviranomaisten tehtévat

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
yllapitdd geenitekniikan rekisterid siten kuin
siité tdssa laissa saddetaan.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

valvoo  kayttod  suljetussa  tilassa  ja
terveyskysymyksissé muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista levittdmista

ympéristoon. Suomen ympéristokeskus valvoo
ymparistokysymyksissa muuntogeenisten

organismien  tarkoituksellista  levittdmista
ymparistoon. Elintarviketurvallisuusvirasto
valvoo maa- ja metsdtalouden alalla

muuntogeenisten organismien tarkoituksellista
levittdmista ymparistoon.

5hsg

Valvontaviranomaisten tehtavat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
yllapitdd geenitekniikan rekisteria siten kuin
siité tdssa laissa saadetéan.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

valvoo  kayttdd  suljetussa  tilassa  ja
terveyskysymyksissé muuntogeenisten
organismien tarkoituksellista  levittamista

ympéristoon. Suomen ymparistokeskus valvoo
ymparistokysymyksissa muuntogeenisten
organismien  tarkoituksellista  levittdmisté
ympadristoon. Ruokavirasto valvoo maa- ja
metsatalouden alalla muuntogeenisten
organismien  tarkoituksellista  levittdmista
ymparistoon.
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68

Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja -
laitokset ovat velvollisia antamaan lausuntoja
geenitekniikan lautakunnalle ja toimimaan
muullakin tavoin geenitekniikan asiantuntijoina.
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja -
laitoksina toimivat omilla aloillaan
Elintarviketurvallisuusvirasto, Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos, L&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus, Luonnonvarakeskus,

68

Asiantuntijaviranomaiset ja -laitokset
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaiset ja -
laitokset ovat velvollisia antamaan lausuntoja
geenitekniikan lautakunnalle ja toimimaan
muullakin tavoin geenitekniikan asiantuntijoina.
Geenitekniikan asiantuntijaviranomaisina ja -
laitoksina toimivat omilla aloillaan
Ruokavirasto, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus,
Luonnonvarakeskus, Suomen ymparistokeskus,

Sosiaali- ja  terveysalan lupa-  ja | Tyoterveyslaitos ja  lisdksi  Teknologian
valvontavirasto, Suomen ymparistokeskus, | tutkimuskeskus VTT Oy.

Tyoterveyslaitos ja  liséksi  Teknologian |~~~
tutkimuskeskus VTT Oy.

16d§ 16 d 8§

Soveltamisala

Taman luvun sadnnoksia ei sovelleta ihmiselle
tarkoitettuihin -~ muuntogeenisida  organismeja
siséltaviin laékeaineisiin ja ladkeyhdisteisiin,
jos niille on annettu lupa muun lainsd&dnnon
nojalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma,
uusien tietojen Kkasittely, yleisélle annettava
tieto, levittdmisen tuloksista tiedottaminen ja
tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat
tamén lain vaatimusten mukaisia.

Kliiniset 1adketutkimukset

Ennen Kliinisen la&ketutkimuksen aloittamista
toiminnanharjoittajan on toimitettava
geenitekniikan lautakunnalle 8 §:ss& tarkoitettu
riskinarviointi, jos ladketutkimus toteutetaan jo
aiemmin ilmoitetussa suljetun kayton tilassa 16
8:n 1 momentin 1 kohdan nojalla.

(uusi; nykyinen 16 d 8)

16¢e 8§

Soveltamisala

Taméan luvun sdannoksia ei sovelleta ihmiselle
tarkoitettuihin - muuntogeenisia organismeja
sisaltaviin laakeaineisiin ja ladkeyhdisteisiin,
jos niille on annettu lupa muun lainsaannon
nojalla ja riskinarviointi, seurantasuunnitelma,
uusien tietojen kasittely, yleisolle annettava
tieto, levittdmisen tuloksista tiedottaminen ja
tietojen vaihtoa koskevat vaatimukset ovat
tdman lain vaatimusten mukaisia.

358
Maksut

358§

Maksut

Valvontaviranomaisella on oikeus peria
maksuja tdman lain nojalla tekemistaan
tarkastuksista. ~ Tarkastuksista  perittaviin
maksuihin sovelletaan, mita valtion
maksuperustelaissa  (150/1992) s&adetaan
julkisoikeudellisten  suoritteiden  maksuista.
Tarkastusmaksuista ja niiden madrasta
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Taman lain  mukaisten valvonnan piiriin
kuuluvien tarkastus- ja tutkimusmaksujen seka
ilmoitusten ja hakemusten kaésittelymaksujen
suuruudesta saddet&én valtion maksuperustelain
(150/1992) mukaisesti valtioneuvoston
asetuksella.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontaa poikkeuksia maksujen
perimisestd, jos maksu muuntogeenisten
organismien tutkimustoiminnan tai kayton
vahdisyyden takia tai muusta syystad olisi
kohtuuton. Maksu voidaan jattdd perimatta
osittain tai kokonaan.

annetaan tarkemmat saanndokset

valtioneuvoston asetuksella.

Muiden kuin 1 momentissa tarkoitettujen
geenitekniikan  lautakunnan ja 6 8:ssd
tarkoitettujen valvontaviranomaisten perimien
suoritteiden maksuista ja niiden suuruudesta
sdadetaan valtion maksuperustelain nojalla
valtioneuvoston asetuksella.

Valtiolle suoritettavat maksut ovat suoraan
ulosottokelpoisia. Niiden perimisesta sdadetaan
verojen ja maksujen taytantdonpanosta
annetussa laissa (706/2007).

Jos maksu viivastyy, sille on maksettava
korkolain  (633/1982) 4 8:ss& saadetty
viivastyskorko. Viivastyskoron sijasta
valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
perid viiden euron suuruisen viivastysmaksun,
jos  viivastyskoron ~maara  jaisi  tata
pienemmaksi.

Valvontaviranomainen omalta osaltaan ja
geenitekniikan lautakunta omalta osaltaan voi
hakemuksesta myontaa poikkeuksia maksujen
perimisestd, jos maksu muuntogeenisten
organismien tutkimustoiminnan tai kayton
vahdisyyden takia tai muusta syystd olisi
kohtuuton. Maksu voidaan jattdd perimatta
osittain tai kokonaan.

44 8

Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja
valvontaviranomaisen 7 luvun seka 38 8:n
nojalla tekemdin péa&tokseen saa hakea

muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten

kuin hallintolainkayttolaissa ~ (586/1996)
saadetaan.

Geenitekniikan lautakunnan ja
valvontaviranomaisen ~ muuhun  kuin 1

momentissa mainittuun péatokseen saa vaatia
oikaisua siten kuin hallintolaissa (434/2003)
séédetdan. Valvontaviranomaisen muuhun kuin
tamén lain 35 §:n 2 momentin nojalla tehtyyn
paéatokseen vaaditaan kuitenkin  oikaisua
geenitekniikan lautakunnalta.

44 8

Muutoksenhaku

Geenitekniikan lautakunnan ja
valvontaviranomaisen 7 luvun sekd 38 8§:n
nojalla tekemddn p&&tokseen saa hakea

muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten
kuin  oikeudenkdynnistda  hallintoasioissa
annetussa laissa ( / ) sédadetaan.

Geenitekniikan lautakunnan ja
valvontaviranomaisen ~ muuhun  kuin 1
momentissa tarkoitettuun paatokseen saa vaatia
oikaisua siten kuin hallintolaissa (434/2003)
séadetdan. Valvontaviranomaisen muuhun kuin
tdmén lain 35 §:n 2 momentin nojalla tehtyyn
paatokseen saa vaatia kuitenkin oikaisua
geenitekniikan lautakunnalta.
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Oikaisuvaatimukseen annettuun paatdkseen saa
hakea muutosta valittamalla siten  kuin
hallintolainkdyttolaissa saadetéan.

Hallinto-oikeuden péaatdkseen 1 momentissa
tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla sitten kuin hallintolainkéytt6laissa
saédetaan. Hallinto-oikeuden paatokseen 35 §:n
2 momentissa tarkoitetussa asiassa ei saa hakea
muutosta  valittamalla.  Hallinto-oikeuden
muuhun p&aatokseen saa hakea muutosta
valittamalla vain, jos korkein hallinto-oikeus
myo6ntaa valitusluvan.

Oikaisuvaatimukseen annettuun paatokseen saa
hakea muutosta valittamalla siten  kuin
oikeudenkaynnistd hallintoasioissa annetussa
laissa sdadetaan.

Hallinto-oikeuden paatdkseen 1 momentissa
tarkoitetussa asiassa saa hakea muutosta
valittamalla sitten kuin oikeudenkaynnistéa
hallintoasioissa annetussa laissa saadetaan.
Hallinto-oikeuden péatokseen 35 8&n 2
momentissa tarkoitetussa asiassa ei saa hakea
muutosta valittamalla.

Taméan lain voimaan tullessa voimassa olevat
Sosiaali- ja  terveysalan lupa- ja
valvontaviraston myontaméat luvat ja muut
oikeudet seka viraston antamat paatokset, sen
antamat viranomaismaaraykset ja sen asettamat
muut velvoitteet jaavat voimaan niiden
voimassaoloa koskevien ehtojen mukaisesti.
Taman lain voimaan tullessa Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastossa vireilla
olevat asiat, jotka tdman lain nojalla kuuluvat

Laakealan turvallisuus- ja
kehittdamiskeskukselle,  siirtyvat  Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen

kasiteltaviksi ja ratkaistaviksi.
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