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ladkelain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi seka asetusluonnoksesta
ladkeasetuksen muuttamiseksi

Lausunnonantajan lausunto
Voitte kirjoittaa lausuntonne alla olevaan tekstikenttdan

Sailab — MedTech Finland ry kiittda mahdollisuudesta lausua luonnosta.

Sailab — MedTech Finland ry on terveysteknologian toimialajarjestd. Sen jasenyritykset valmistavat,
maahantuovat ja/tai jakelevat Suomessa kaytossa olevia ladkinnallisia laitteita ja ihmisen
ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita. Terveysteknologian noin 500 000
ratkaisun merkitys on sosiaali- ja terveydenhuollolle kriittinen. Laakinnallisia laitteita kdaytetaan
terveydenhuollossa joka sekunti. Ladkinnallisten laitteiden sadntely (EU-asetukset 2017/745,
2017/746) on erittdin tiukkaa ja harmonisoitu koko Euroopan unionin alueella potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Ladkinnallisten laitteiden tulee esimerkiksi materiaaleiltaan olla sellaisia, ettd ne
eivat aiheuta infektio- tai muuta riskia potilaille.

Yleiset kommentit

Sailab — MedTech Finland ry ei kannata hallituksen ehdotusta ladkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelyn — ja kdyton muuttamiseksi.

Ndaemme, ettd hallituksen ehdotus hamartda valmistajavastuita ja vaarantaa asiakas- ja
potilasturvallisuuden nykyisessd muodossaan.

Ehdotuksessa ei ole riittavan yksiselitteisesti kuvattu uudelleenkasittelijan vastuita tai
uudelleenkasitellyn laitteen turvallista kdyttda tai sen varmistamista.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan, ettd Suomessa sallittaisiin kertakayttoisiksi tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittely ja -kdytto. Tatd ehdotusta perustellaan
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saastomahdollisuuksilla ja ekologisilla nakdkulmilla. Potilasturvallisuuteen liittyvia riskeja on arvioitu
hyvin vahaisesti ja yrityksille aiheutuvia taloudellisia kustannuksia ei ole arvioitu lainkaan.

Kertakdyttoiset ladkinnalliset laitteet ovat keskeinen osa nykyaikaista infektioidentorjuntaa.
Uudelleenkasittelyyn liittyy merkittavia riskeja liittyen esimerkiksi biofilmijaamiin, resistenttien
mikrobien siirtymiseen seka siihen, ettei laitteen puhtautta ja suorituskykya voida validoidusti
todentaa kaikissa tilanteissa. Riski kohdistuu erityisesti kaikkein hauraimpiin potilaisiin, joille
infektion seuraukset voivat olla katastrofaaliset: immuunipuutteisiin, invasiivisia toimenpiteita
tarvitseviin seka tiettyihin erityisaloihin, kuten neurokirurgiaan, kardiologiaan ja vastasyntyneiden
tehohoitoon.

Mikali uudelleenkasittelya kuitenkin harkitaan, tulisi uudelleenkasittelijdlle asettaa taysimaaraisesti
valmistajaa vastaavat velvoitteet. Toisin sanoen, uudelleenkasittelyn toteuttavalla taholla tulee olla
riittava toimintakyky toteuttaa uudelleenkasittely laatustandardeja noudattaen.

Hallituksen esityksen mahdolliset hyodyt liittyvat Iahinna poikkeus- ja huoltovarmuustilanteisiin.
Naista kuitenkin saadetdan piakkoin uuden Valmiuslain puitteissa (VN/5137/2022; arvioitu
esittelyviikko 35/2026). Sailab — MedTech Finland ry:n antamassa lausunnossa
(https://www.sailab.fi/lausunnot/2026/02/sailab-medtech-finland-ryn-lausunto-uudesta-
valmiuslaista/) uudeksi Valmiuslaiksi todetaan, etta lakiin liittyvdssa tydryhman mietinndssa on
huomioitu hyvin yrityksiin liittyvat vaikutukset. Vaikutuksia yrityksille aiheutuisi
poikkeusolosuhteissa vasta lisatoimivaltuuksien kdayttoonoton jalkeen. Yleinen
varautumisvelvollisuus koskisi Valmiuslain ehdotuksen mukaan vain viranomaisia ja tiettyja julkisia
hallintotehtavia hoitavia toimijoita. Ndin ollen Iddkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya ja -
kayttoa "normaaliolosuhteissa” on vaikea perustella poikkeus- ja huoltovarmuustilanteisiin vedoten.

4.2.1 Taloudelliset vaikutukset

Hallituksen esityksen arviot saastoista ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelysta ja -kaytosta
perustuvat vain yhteen ruotsalaiseen selvitykseen (Socialstyrelsen 2020). Kyseinen selvitys on saanut
kriittista palautetta muun muassa Swedish MedTech -toimialajarjestolta
(https://www.swedishmedtech.se/upl/files/189899.pdf). Jarjeston mukaan raportin johtopaatds
siitd, etta laitteiden uudelleenkasittely voidaan toteuttaa turvallisesti, ei perustu riittavaan
tieteelliseen ndyttdoon. Lisaksi jarjesto kritisoi raportin metodologiaa, aineiston keruuta ja
taloudellisten vaikutusten arviointia. Sen mukaan raportti yliarvioi mahdolliset kustannussaastot ja
jattaa potilasturvallisuuteen seka eettisiin nakokohtiin liittyvia kysymyksia liian vahalle huomiolle.
Swedish MedTech katsoo myds, ettei kriisivalmius ole perusteltu syy sallia kertakdyttdisten
ladkinnallisten laitteiden uudelleenkayttoa. Sen sijaan tarkoituksenmukaisempi [ahestymistapa olisi
panostaa uudelleenkaytettdvien tuotteiden hankintaan. Lisaksi Swedish MedTech korostaa, ettd
raportti ei ole riittdvan objektiivinen eika kasittele asianmukaisesti kertakayttoisten ladkinnallisten
laitteiden uudelleenkayttoon liittyvia riskeja. Sailab — MedTech Finland haluaisi myos korostaa, etta
uudelleenkasittelya tekevan henkilokunnan osaamisen varmistaminen ja omavalvonnasta
huolehtiminen tulee lisadamaan Suomen sosiaali- ja terveydenhuollon kustannuksia.
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Hallituksen esityksessa ei ole arvioitu lainkaan yrityksiin kohdistuvia taloudellisia vaikutuksia.
Esitykselld olisi merkittavia vaikutuksia alan markkinarakenteeseen ja yritysten toimintaedellytyksiin
Suomessa. Mikali kertakayttotuotteiden kayttd vahenee olennaisesti, seurauksena voi olla
huomattava lasku tuotteiden kysynnassa. Tama heikentaisi yritysten investointien kannattavuutta
seka vahentaisi tarvetta yllapitdaa nykyisen laajuista myynti-, koulutus-, logistiikka- ja
asiantuntijaorganisaatiota Suomessa. Taman seurauksena yritykset saattavat joutua arvioimaan
uudelleen henkildstoresurssejaan. Kaytannodssa tama voisi johtaa rekrytointien vahentamiseen,
henkildstdn sopeuttamistoimiin seka pahimmillaan irtisanomisiin. Vaikutukset eivat rajoittuisi
pelkdstaan valmistajiin ja maahantuojiin, vaan koskisivat myds logistiikka-, varastointi-, huolto- ja
koulutuspalveluita sekd muita alan yhteistydkumppaneita. Tyopaikkojen mahdollinen vdheneminen
kasvattaisi samalla tyottomyysriskia ja heikentaisi terveysteknologian alan investointihalukkuutta
Suomessa. Tama olisi ristiriidassa hallituksen tyollisyys- ja kasvutavoitteiden kanssa. Lisaksi alan
yritysten mahdollisuudet investoida koulutukseen, kliiniseen tukeen, tutkimukseen ja innovaatioihin
saattaisivat heikentya markkinan supistuessa. Katsomme, etta esityksen taloudellisia ja
tyollisyysvaikutuksia ei ole arvioitu riittdvan kattavasti suhteessa sen mahdollisiin hyotyihin. Ennen
lain jatkokdsittelya tulisi toteuttaa perusteellinen vaikutusarvio, jossa tarkastellaan myos
kilpailukyky-, investointi- ja tyollisyysvaikutuksia seka terveydenhuollon toimitusvarmuuteen
kohdistuvia riskeja.

4.2.2 Vaikutukset ihmisten hyvinvointiin ja terveyteen

Hallituksen esityksen valmistelussa on tunnistettu, etta laitteiden uudelleenkasittelyyn voi liittya
mahdollisia potilasturvallisuusriskeja. Uudelleenkasiteltyjen laitteiden puutteellinen puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi voisivat lisata infektioriskia ja ristiin tartuntoja. Erityisesti monimutkaiset
rakenteet, kapeat kanavat ja lampdherkat materiaalit voisivat vaikeuttaa taydellista puhdistusta.
Laitteen teknisten ominaisuuksien muuttuminen uudelleenkasittelyn seurauksena voisi lisaksi
vaikuttaa laitteen toimivuuteen ja turvallisuuteen.

Sailab — MedTech Finland haluaa tuoda esille, ettd Euroopan komission vuonna 2024 julkaisema
tutkimus kertakayttoisten ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelysta ja uudelleenkdytosta
osoittaa, etta uudelleenkasittelyn turvallisuudesta ja vaikuttavuudesta on edelleen merkittavia
nayttoépuutteita. Tutkimuksessa suositellaan laatimaan ohjeistus siita, mitka kertakayttoiset
l[adkinnalliset laitteet soveltuvat uudelleenkasiteltdviksi, samalla tunnustaen, etta kaikki laitteet eivat
sovellu siihen (https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/35ea0c60-e82c-11ee-9ea8-
O0laa75ed71al). Lisaksi ndemme, etta laitteiden jaljitettavyys vaarantuu, koska UDI (unique device
identifier) viittaa alkuperaiseen valmistajaan eikd uudelleenkasittelyn vaiheisiin, mika voisi
tulevaisuudessa vaikeuttaa syntyneen epidemian selvittamista ja korjaavia toimenpiteita.

Haluamme my0s korostaa, etta ladkinnallisten laitteiden sdantelyn (MDR) ndkdkulmasta
uudelleenkasittely luo toimitusketjuun harmaan alueen, jossa valmistajan, maahantuojan/jakelijan ja
uudelleenkasittelijan vastuut sekoittuvat. Vaikka sdaantelyssa vastuu siirtyy

uudelleenkasittelijalle, kaytannossa markkina ja kayttajat tulevat yhdistamaan tuotteen
alkuperdiseen valmistajaan ja brandiin. Nain ollen reklamaatiot ja vaaratilanneilmoitukset
ohjautuvat todennakoisimmin tunnetulle valmistajalle, maahantuojalle tai jakelijalle, vaikka vastuu
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olisi uudelleenkasittelijalla. Tama aiheuttaa vaaralle vastuutaholle merkittavaa selvitystyota
vaikeuttaen ja hidastaen juurisyiden selvittamista. Lisdksi uudelleenkasittely saattaisi vaaristaa
markkinasignaalia: ilman tietoa todellisesta kuormitusprofiilista valmistaja ei pystyisi tekemaan
luotettavia markkinoiden jalkeiseen valvontaan liittyvid johtopaatoksia eikd kohdentamaan korjaavia
toimenpiteita.

Sailab — MedTech Finland haluaa korostaa, ettd MDR:n lahtékohtana on se, ettd kertakdyttdisen
laitteen uudelleenkasittelija rinnastuu valmistajaan ja vastaa siita, etta uudelleenkasitelty laite
tayttda MDR-mukaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Vaikka MDR 17 artiklan 3 kohta
mahdollistaa jasenvaltioille poikkeuksen terveydenhuollon yksikoissa tapahtuvaan
uudelleenkasittelyyn, poikkeuksen edellytyksena on edelleen, etta uudelleenkasitellyn laitteen
turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykya. Kuitenkin
kdaytanndssa turvallisuus ja suorituskyvyn varmistaminen edellyttavat syvallista tietoa alkuperadisen
valmistajan suunnitteluratkaisuista, materiaaleista, valmistusprosesseista, prosessivalidoinneista,
puhdistus- ja sterilointimenetelmien vaikutuksista, suorituskykytesteistd, riskienhallinnasta seka
muutostenhallinnasta. Nama tiedot, menetelmat ja testausperusteet ovat valmistajan omaa IPR:&3,
eivatka ne ole terveydenhuollon yksikdn tai kolmannen osapuolen kdytettavissa. [Iman tata
tietopohjaa ei ole uskottavaa osoittaa, ettd uudelleenkasitelty kertakdyttdinen laite olisi
turvallisuudeltaan ja suorituskyvyltdan alkuperaista vastaava. Ehdotus siirtaisi kdytannossa
valmistajalle kuuluvan vastuun terveydenhuollon yksikoille ilman, etta nailla on valmistajaan
rinnastuvaa teknistd, laadunhallinnallista, validointi- tai valvontakyvykkyytta. Tama aiheuttaisi
merkittavan potilasturvallisuusriskin seka epaselvyytta tuotevastuuseen, jaljitettdavyyteen,
poikkeamien kasittelyyn, markkinavalvontaan ja vaaratilanneilmoittamiseen.

Ylla mainittujen kohtien lisaksi, haluaisimme korostaa, etta kertakadyttoiseksi suunnitellun laitteen
materiaalit, rakenteet ja toiminnalliset ominaisuudet eivat valttamatta ole tarkoitettu kestamaan
puhdistusta, desinfiointia tai sterilointia. Uudelleenkasittely voi muuttaa laitteen mekaanisia,
kemiallisia, biologisia tai toiminnallisia ominaisuuksia tavalla, jota ei voida luotettavasti havaita
terveydenhuollon yksikén toimesta.

Mikali uudelleenkasittelya ylipaataan harkitaan, sen tulisi tapahtua vain toimijan vastuulla, joka
taysimaaraisesti rinnastuu valmistajaan ja tayttda MDR:n mukaiset valmistajavelvoitteet, mukaan
lukien laadunhallintajarjestelma, riskienhallinta, kliininen arviointi, prosessivalidoinnit, tekninen
dokumentaatio, jaljitettavyys ja markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta. Lisaksi
terveydenhuollon yksikodiden kyky rakentaa vaadittava validointi-, riskinhallinta- ja
laadunhallintakokonaisuus vaihtelee, mika voi johtaa potilasturvallisuuden eritasoiseen
toteutumiseen.

4.2.4 Ympadristovaikutukset

Hallituksen esityksessa arvioidaan ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelylla ja -kaytolla voitavan
vahentda ymparistdvaikutuksia, kuten laitteita koskevaa havikkia ja valmistuksessa kaytettavien
materiaalien kiertoa. Esityksessa ei ole esitetty arvioita tai tieteellista nayttoa
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ymparistovaikutuksista. Ymparistovaikutusten huomioiminen terveydenhuollossa on tarkea tavoite.
Tata tavoitetta ei kuitenkaan voi asettaa asiakas- ja potilasturvallisuuden (mm. tartuntatautiriskit)
edelle. Talla hetkelld on saatavilla erittdin viahaisesti luotettavaa tietoa, jonka pohjalta voitaisiin
arvioida laitteiden ymparistovaikutuksia (Richter ym. 2023). Lisaksi sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioiden erilaiset tavat toteuttaa hoitoa vaikuttavat ymparistokuormitukseen — toisin
sanoen laitteiden uudelleenkdsittelyn- ja kdyton ymparistovaikutukset vaihtelevat
organisaatiokohtaisesti (Richter ym. 2023).

Richter H, Schulz-Stiibner S, Pecher S, Orlowski S, Coburn M, Schuster M. 2023. Recommendations
on how to reduce CO2 emissions from anaesthetic equipment. doi: 10.1007/s00101-023-01268-2.

Talman Kirsi
Sailab — MedTech Finland ry - Johtava asiantuntija
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