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LAUSU NTo HALLITU KSEN ESITYKSESTÄ ERÄI DEN TE RVEYSTEKN OLOGIAAN LI ITTWI EN

TEHTÄVIEN SIIRTÄMISESTÄ VALVIRASTA FIMEAAN

Yleistä

Terveysteknotogiat kehittyvät ennen näkemättömättä vauhditta samoin siihen tiittyvä EU

tainsäädäntö on siis erittäin ajankohtaista että tähän muutokseen vastataan ja tarvittavaa

viranomaisten resurssointia ja osaamista tarkastettaan myös Suomessa.

Lausunto

Toimintojen siirtämisen perusteena Vatvirasta Fimeaan ovat sen tarjoamat synergiaedut perustuen

Fimean aiempaan kokemuksen näiden atueiden vatvontatehtävistä, tääketieteettinen osaaminen ja

sekä aiempi yhteistyö Vatviran kanssa. Fimea otlut mukana tuokittetutyössä ja näemme tämän

atueen tarpeen jatkossakin tärkeäksi sittä teknotogisen kehityksen myötä niin tääke/diagnostinen

taite -yhdistetmät kuin myös muut uudenlaiset korkean teknotogian tuotteet tutevat yteistymään ja

aktiivinen neuvonta näissä asioissa on meitle toimijoitte tärkeää. Toimimatta ripeästi tässä on jopa

mahdottisuus rakentaa uusi osaamisalue Fimeatte ja tukea suomataista terveysteknotogian

mahdoltisuuksia onnistumiseen tättä huikean kitpaittutta tiiketoiminta-atueetta. Tättä hetketlä EUssa

maiden valmiudet neuvontaan vaihtetevat todetta suuresti. lson-Britannian MHRA on esimerkkki

virastosta jotta esimerkittisen informatiivinen sivusto ohjeineen. Fimean lääketurvaosaaminen on

luonut myös hyvän pohjan taitteiden vaaratitanteiden vatvontatehtävien hattuunottoon. Näemme

että keskittäminen tuo myös setkeämmän viranomaisjärjestelmän meitte toimijoitte.

Uusista laitteita koskevista säädöksistä johtuva vatvonnan uudistuminen ja atan nopea kehitys

asettavat paineita osaamisen kehittymisette ja sen tasapainoisetle resurssoinnitte. Todettista

tarvetta ja oikeaa mitoitusta on vaikea utkoapäin arvioida, resurssointi ja sen lisäys kuitenkin

vaikuttaa erittäin mattittisitta. Odotamme toiminnan tutevana rahoittajana että toimintojen

uudetleen järjestetyt eivät kaadu meidän toimijoiden maksettavaksi. Toivomme jatkossa myös tisää

informatiota tutevien Fimean mahdottisten maksu[[isten toimintojen perusteista ja täpinäkyvyyttä

maksujen seurannassa.
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