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Lausunnonantajan lausunto

Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Yleiset kommentit

Sailab — MedTech Finland ry kiittda sosiaali- ja terveysministeriota mahdollisuudesta kommentoida
luonnosta hallituksen esitykseksi tartuntatautilaiksi ja eraiksi siihen liittyviksi laeiksi.

Sailab — MedTech Finland ry on terveysteknologian toimialajarjestd. Sen jasenyritykset valmistavat,
maahantuovat ja/tai jakelevat Suomessa kadytossa olevia ladkinnallisia laitteita ja ihmisen
ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita. Terveysteknologian noin 500 000
ratkaisun merkitys on sosiaali- ja terveydenhuollolle kriittinen. Ladkinnallisten laitteiden saantely
(EU-asetukset 2017/745, 2017/746) on erittdin tiukkaa ja harmonisoitu koko Euroopan unionin
alueella. Toimialamme saantelyn ymmartamisen tulee olla ldhtokohtana myds kansallisen
lainsddadannon toimeenpanossa.

Sailab — MedTech Finland ry korostaa, etta tartuntatautilain lakiluonnoksessa laajennetaan
viranomaisten toimivaltuuksia tavalla, joka voi merkittavasti rajoittaa yritystoimintaa erityisesti
vakavissa terveydenhuollon hairidtilanteissa. Endotetut sddnnokset koskien tilojen kayton
rajoittamista tai kieltamista, hygieniavelvoitteita seka naiden valvontaa merkitsevat puuttumista
elinkeinovapauteen (perustuslain 18 §) ja omaisuudensuojaan (perustuslain 15 §). Sdadntely jattaa
monin paikoin avoimeksi, milloin rajoituksiin voidaan ryhtya ja milloin lievemmat keinot eivat ole
riittavid, mika heikentaa yritysten oikeusvarmuutta ja toiminnan ennakoitavuutta. Erityisesti
ongelmallista on, etta yritystoimintaan kohdistuvien rajoitusten korvausperusteita koskeva saantely
on osin jatetty asetustasolle. Lisaksi lakiluonnos lisda yrityksille uusia velvoitteita ja rajoituksia
tilanteessa, jossa yrityksia ei ole kuultu riittavalla tavalla valmistelun aikana. Tama vaikeuttaa
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perusoikeusrajoitusten oikeasuhtaisuuden arviointia ja heikentda sdaantelyn hyvaksyttavyytta
elinkeinoelaman nakdkulmasta.

Sailab — MedTech Finland ry pitda hyvana lain tarkoitusta ehkaista tartuntatautien, niiden
leviamisen, hoitoon liittyvien infektioiden ja mikrobiladkeresistenssia seka vahentaa naista
aiheutuvia haittoja seka yksilo- etta yhteiskuntatasolla. Ehdotukseen on myds lisatty useita uusia
[aakinnallisiin laitteisiin suoraan kohdistuvia muutosehdotuksia, joista olisimme toivoneet kutsua
tyoryhma/sidosryhmakeskusteluun lakiluonnosta valmisteltaessa.

Sailab — MedTech Finland ry pitaa valttamattomana, etta lakiehdotuksessa tdsmennetdan
terveydenhuollon hdiridtilanteiden maarittely seka taman lain suhde valmiuslakiin. Valmiuslaissa
saadetaan yksityiskohtaisesti poikkeusolojen toteamisesta, toimivallan jaosta seka
paatoksentekomenettelysta. Tartuntatautilakiluonnoksesta ei kay riittavan selvasti ilmi, missa
tilanteissa ja minka toimivallan nojalla tartuntatautilain mukaisia poikkeuksellisia toimivaltuuksia
kaytettaisiin, eika sitd, miten nama suhteutuvat valmiuslain mukaiseen paatoksentekoon.

Saantelyn selkeyden, johdonmukaisuuden ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi samasta
asiakokonaisuudesta ei tule sdaataa paallekkaisesti eri laeissa. Perustuslakivaliokunnan
lausuntokaytannon ja hyvan lainvalmistelutavan mukaan paallekkdinen norminanto heikentaa
saantelyjarjestelman systematiikkaa ja lisaa tulkinnanvaraisuuksia, minka vuoksi sdantelya tulisi
tdsmentaa joko kokoamalla se yhteen lakiin tai selkeyttamalla lakien valisia suhteita nimenomaisin
viittaussaannoksin.

Pykaldakohtaiset kommentit

17 §. Mikrobiologisen laboratoriotoiminnan rekisteréiminen.

Sailab — MedTech Finland ry kannattaa toimilupamenettelyn muuttamista rekisterdinniksi, jotta
toiminta olisi nykyistd yhdenmukaisempaa koko palvelujarjestelmassa.

88 §. Varmuusvarastoidut ladkkeet, ladkinnalliset laitteet ja suojaimet.

Sailab — MedTech Finland ry korostaa, etta perusteluissa tulisi selkeammin kuvata muut
varmuusvarastot kuin valtion varmuusvarastot.

Sailab — MedTech Finland ry haluaa korostaa 1 momenttiin liittyen, etta perustuslain 80 &:n ja
perustuslakivaliokunnan vakiintuneen kaytannén mukaisesti asetuksenantovaltuuden tulee perustua
lakiin, ja sen on oltava tasmallinen ja tarkkarajainen siten, etta laissa itsessdan sdddetaan
asiakokonaisuuden keskeinen sisdlto eika asetuksella voida antaa sdaantelya yksilon oikeuksien ja
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velvollisuuksien perusteista. Asetuksella voidaan antaa vain teknisluonteisia tai toimeenpanoa
tdsmentavia sdannoksid, ja saantelyn asiallinen merkitys ei saa edellyttda lain tasoista sdantelya (PL
80 §; PeVL:n vakiintunut kaytanto). Sailab - MedTech Finland ry toteaa, ettei ehdotettu
asetuksenantovaltuus tayta edelld mainittuja edellytyksia, jonka mukaan sosiaali- ja
terveysministerio voisi asetuksella antaa tarkempia sdaanndksia laakinnallisten laitteiden kaytosts,
ostajalta perittavasta hinnasta tai jakelukanavista. Tallaisella asetuksella olisi suora vaikutus yritysten
toimintamahdollisuuksiin poikkeustilanteiden aikana. Tallaisessa skenaariossa sosiaali- ja
terveysministerio voisi muun muassa saataa ladkinnallisten laitteiden hintojen alentamisesta
samanaikaisesti, kun poikkeustilanteen vuoksi kustannukset laitetoimittajille kasvaisivat. Tama
aiheuttaisi ylipaasemattoman taloudellisen vajeen, jonka vuoksi laitetoimittajilla olisi vaikeuksia
jatkaa laitteiden toimittamista ylipaatansa.

Toisin sanoen normaaliolosuhteissa poikkeustilanteiden aikana tulisi sdilyttaa vapaat markkinat
[adkinnallisten laitteiden saatavuuden turvaamiseksi. Olemme erittdin riippuvaisia Suomen
ulkopuolelta tulevien toimitusketjujen kautta tulevista tuotteista. Taman vuoksi poikkeustilanteiden
aikana juuri yritysten jo olemassa olevat jakelukanavat ovat elintarkeita. Naihin puuttuminen voisi
aiheuttaa merkittdavan hairion laitteiden saatavuuteen. Ymmarramme tarpeen saddelld esimerkiksi
julkisen sektorin valista ladkinnallisten laitteiden tarpeen arviointia ja julkisen sektorin
organisaatioiden vélisen jakelun koordinointia.

Sailab — MedTech Finland ry haluaa my6s muistuttaa, etta laakinnallisille laitteille ei ole samanlaista
varastointivelvoitetta kansallisessa lainsaadanndssa kuin laakkeilla. Laakinnallisten laitteiden hintoja
ei myoskaan saadella kansallisesti. Lisaksi [adkinnalliset laitteet ovat kooltaan merkittavasti
suurempia kuin ladkepakkaukset/laakeaineet, mika vaikuttaa merkittavasti myos laitteiden
varastointiin ja jakeluun seka naista aiheutuviin kustannuksiin.

90 §&. Laakinnallisia laitteita koskevasta lainsaadanndsta poikkeaminen.

Sailab — MedTech Finland ry kehottaa viela lainsdatajia konsultoimaan Fimeaa 90 §:n 1 ja 2
momenttien osalta. Ndissd kohdissa on varmistettava, ettd ehdotetut kansalliset poikkeamiset (mm.
Laitteen markkinoille saattaminen ilman vaatimustenmukaisuuden arviointia) tulisi varmistaa, etta
kyseiset ehdotukset (mm. laitteen markkinoille saattaminen ilman vaatimustenmukaisuuden
arviointia) ovat EU-asetusten 2017/745 ja 2017/746 sallimissa rajoissa eika kansallinen saantely ylita
unionin oikeuden asettamia toimivaltarajoja.

92 §. Ladkinnallisten laitteiden saatavuuden varmistaminen.

Sailab — MedTech Finland ry korostaa tartuntautilain uuden 92 §. osalta, etta valmiuslain 99§:ssa
kasitellaan ladkkkeita, verta ja ladkinnallisia laitteita. Kyseisen pykalan perusteluissa todetaan sivulla
370, etta: "Laakinnallisista laitteista annetun laissa sdadetaan erityisesta poikkeuslupamenettelysta,
joka on tarkoitettu tilanteisiin, joissa tarvittavaa laitetta tai sitd vastaavaa ei ole saatavissa lainkaan
tai laitetta ei ole saatavissa riittavasti ja myds muut pykalassa mainitut edellytykset tayttyvat.
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Poikkeuslupa on tarkoitettu normaaliolojen hairiotilanteisiin, eika se sellaisenaan riita turvaamaan
ladkinnallisten laitteiden saatavuutta poikkeusoloissa, joissa ladkinnéllisten laitteiden tarve voi olla
huomattavasti normaaliolojen tarvetta suurempaa. Ladkinnallisista laitteista annetussa laissa ei ole
saannoksia, joiden nojalla valmistaja voitaisiin velvoittamaan muuttamaan toimintaansa ehdotettua
pykalaa vastaavalla tavalla. Poikkeusoloissa tallaisella sdanndksella voitaisiin osaltaan turvata
poikkeuksellista tilanteesta johtuvaa ladkinnéllisten laitteiden pulaa. Kohtaa vastaavan sdannoksen
sisallyttdaminen normaaliolojen lainsdadantoon olisi ongelmallista, koska silld puututaan laajasti ja
merkittavasti terveydenhuollon tavaramarkkinan toimintaan ja tavaroita jakelevien ja palveluita
tuottavien toimijoiden elinkeinovapauteen (PL 18 §), omaisuudensuojaan (PL 15 §) ja toimijoiden
valiseen kilpailuun. Toimenpiteet voisivat rajoittaa myos tavaroiden vapaata liikkuvuutta." Sailab —
MedTech Finland ry tulkitsee tdman siten, etta valtuuksien siirtdminen on todettu valmiuslaissa
mahdottomaksi normaaliolojen lainsaadannoéssa. Tartuntatautilain perustuslainmukaisuuden
arvioinnissa tulisi perustella, miten valtuuksien siirtdminen voisi olla mahdollista normaaliolojen
aikana.

Sailab — MedTech Finland ry haluaa korostaa, etta (EU) 2017/745 10 a artiklan osalta valmistajan on
ilmoitettava vahintaan kuusi kuukautta ennen ennakoitu laitteen valmistamisen keskeyttaminen tai
lakkauttaminen. Poikkeustilanteissa tdma ei kuitenkaan valttamatta pade, silla tama 10a artikla
koskee vain ennakoituja keskeyttamisia — ei siis esimerkiksi kriisitilanteesta johtuvaa laitteiden
valmistuksen keskeyttamista tai lakkauttamista.

Sailab — MedTech Finland ry haluaa 92 §:n osalta korostaa, etta ladkinnallisten laitteiden
tuotantoketjut eivat kaytanndssa ole koskaan vain Suomessa. Taten tavoite koko tuotantoketjun
ohjaamisesta on suuri. Tama asetus mahdollistaisi kdynndssa sen, etta valtion voisi ohjata markkinaa
kokonaan Suomessa. Tassa ei ole valmiuslaista tuttuja arviointeja tai kohtuullisuusperiaatetta
kirjattuna.

Laakinnallisten laitteiden saatavuuteen liittyvien toimien tulisi yritysten osalta olla aivan muita kuin
hintoihin ja myyntikanaviin puuttuminen. Ndihin puuttuminen aiheuttaisi yrityksille myos
mahdollisesti pitkdaikaista mainehaittaa. Ladkinnallisten laitteiden jakelu- ja myyntikanavat ovat
monimutkainen verkosto emmeka usko, etta sosiaali- ja terveysministeriolla olisi riittavaa
asiantuntemusta/tietoa naiden kanavien rajoittamiseksi/sadantelemiseksi.

94 §&. Valtion osallistuminen erityisiin kustannuksiin

Sailab — MedTech Finland ry korostaa, etta mikali tartuntatautilain nojalla annettavat velvoitteet tai
rajoitukset aiheuttavat yrityksille kustannuksia, nama kustannukset on korvattava taysimaaraisesti.
Korvausjarjestelman tulee olla selked ja ennakoitava myds yksityisten toimijoiden osalta.

Laki laakinnallisista laitteista - 58 §. Poikkeuslupa.

Sailab — MedTech Finland ry:n kadsityksen mukaan poikkeuslupamenettelyihin liittyi
koronapandemian aikana kdytannon haasteita ja tulkinnallisia ongelmia. Tassa yhteydessa olisi
perusteltua pyytaa Fimealta erillinen nakemys siita, voisiko 4 momenttiin ehdotettu tekninen
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muutos osaltaan ratkaista pandemian aikana havaitut ongelmat, ottaen huomioon Fimean rooli
saantelyn soveltajana ja lupakaytannoista vastaavana viranomaisena.

Talman Kirsi
Sailab — MedTech Finland ry
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