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Hallituksen esitys eduskunnalle erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtivien siirtimisesti Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Lidkealan turvallisuus- ja kehittidmiskeskukseen

Tehyn ndkemyksen mukaan terveysteknologiaan liittyen tehtivien uudelleenorganisointi
valtionhallinnossa ja tehtavien keskittdminen 1.1.2020 l3htien paasaintdisesti Fimeaan on perusteltu ja
tarpeellinen muutos. Silld mahdollistetaan terveysteknologia-alan sek3 hoitokiyttdén tarkoitettujen
tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvidn asiantuntemuksen keskittdminen ja siti kautta
synergiaetujen saavuttaminen.

Tehtdvien jakaminen Valviran ja Fimean kesken ei ole endi perusteltua, koska kyseisiss tehtivissi
toimivilta asiantuntijoilta vaaditaan syvallista terveysteknologiaan liittyvda osaamista. Tillainen osaaminen
on jarkevad keskittda yhteen organisaatioon. Fimeaan siirtyvien asiantuntijoiden osaamista tulee tdydenti3
uusien tehtdvien osalta, joita tulee esimerkiksi MDS- ja IVD-asetusten perusteella.

Hedelmadityshoitolain mukaisten tehtévien siilyttaminen Valvirassa on nikemyksemme mukaan
perusteltua, koska hedelméityshoitotoiminta on terveydenhuoltoa ja sen valvonta on titen Valviran
tehtéva.

Fimeaan tulee luoda systemaattinen toimintatapa, jolla valvotaan toimintayksikéiden laitteiden
ammattimaista kdyttod. Ammattimaiseen kdytt66n kuuluu myés ammattihenkildiden riittdva perehdytys ja
taydennyskoulutus laitteiden kdytdssé. Fimean tulee valvonnassa seurata, etti tima toteutuu. Lisdksi on
kehitettdva toimintatapoja, joilla Fimea saa systemaattisesti tietoa yksittiisiin laitteisiin liittyvist3
potilasturvallisuusseikoista. Potilastietojarjestelmien valvonnan vastuualueiden tulee olla selkeésti
madritelty Fimean ja Valviran valilla.

Terveysteknologian asiantuntemusta tarvitaan jatkossakin Valvirassa sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta-
asioiden kasittelyssa ja toimintayksikdiden tarkastus-, ohjaus- ja arviointikdynneilli. Valvirassa on
muutoksen jdlkeen turvattava valvovien virkamiesten riittévi terveysteknologinen asiantuntemus.

Lausunto on valmisteltu yhteistydssda Suomen sairaanhoitajaliitto ry:n kanssa.
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