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NOTIFICATION 

La notification suivante est communiquée conformément à l'article 10.A. 

1. Partie & l'Accord adressant la notification: FINLANDE 

2. Organisme responsable: Ministère des affaires sociales et de la santé 

3. Notification au titre de l'article 2.5.2 [X], 2.6.1 [], 7.3.2 [], 7.4.1 [], autres: 

4. Produits visés (le cas échéant, position du SH ou de la NCCD, sinon position du 
tarif douanier national): Dispositifs médicaux 

S. Intitulé: Loi sur les dispositifs médicaux (disponible en anglais, 8 pages) 

Teneur: En raison du traité de l'EEE, il est proposé de modifier sur certains 
points la Loi sur les fournitures hospitalières (997/84), pour la mettre en confor­
mité avec les prescriptions de la Directive de la CE concernant les dispositifs 
médicaux implantables actifs (90/385) et de la Directive de la CE concernant les 
appareils électriques utilisés en médecine humaine et vétérinaire (84/539). 

Il est proposé de modifier le titre actuel de la loi pour l'appeler Loi sur les 
dispositifs médicaux. 

Le champ d'application de la loi sera élargi car elle visera la totalité des 
appareils électriques utilisés en médecine humaine et vétérinaire et les appareils 
pour l'assistance aux personnes handicapées. 

Aux fins des mesures de contrôle général, il est proposé de créer des registres 
nationaux pour les produits et les fabricants ainsi qu'un système de surveillance 
pour les dispositifs médicaux. 

Les prescriptions concernant la sécurité électrique des dispositifs médicaux 
seront définies par la législation et la réglementation applicables dans le domaine 
de l'électricité. 

Le système actuel d'agrément avant mise sur le marché sera supprimé en ce qui 
concerne les appareils visés par la Directive 84/539. 

Les modifications proposées entreraient en vigueur le 1er janvier 1993. 
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7. Objectif et justification: Sûreté des produits et protection de la sécurité des 
utilisateurs 

8. Documents pertinents: Cette loi sera publiée dans le Recueil des lois de la 
Finlande. 

9. Dates projetées pour l'adoption et l'entrée en vigueur: 1er janvier 1993 

10. Date limite pour la présentation des observations: 28 février 1992 

r 

11. Entité auprès de laquelle le texte peut être obtenu: point national 
d'information [X] ou adresse d'un autre organisme: 

: 


