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LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYKSESTA ERAIDEN TERVEYSTEKNOLOGIAAN LITTYVIEN
TEHTAVIEN SIIRTAMISESTA VALVIRASTA FIMEAAN

Yleista

Terveysteknologiat kehittyvét ennen nakemattémalld vauhdilla samoin siihen liittyva EU
lainsaddantd on siis erittdin ajankohtaista ettd téhan muutokseen vastataan ja tarvittavaa
viranomaisten resurssointia ja osaamista tarkastellaan myos Suomessa.

Lausunto

Toimintojen siirtdmisen perusteena Valvirasta Fimeaan ovat sen tarjoamat synergiaedut perustuen
Fimean aiempaan kokemuksen ndiden alueiden valvontatehtavista, 3aketieteellinen osaaminen ja
seka aiempi yhteistyd Valviran kanssa. Fimea ollut mukana luokittelutydssa ja ndemme taman
alueen tarpeen jatkossakin tarkeaksi silld teknologisen kehityksen myota niin ladke/diagnostinen
laite -yhdistelmat kuin myds muut uudenlaiset korkean teknologian tuotteet tulevat yleistymaan ja
aktiivinen neuvonta naissi asioissa on meille toimijoille tarkeda. Toimimalla ripedsti tdssa on jopa
mahdollisuus rakentaa uusi osaamisalue Fimealle ja tukea suomalaista terveysteknologian
mahdollisuuksia onnistumiseen talla huikean kilpaillulla litketoiminta-alueella. Talla hetkella EUssa
maiden valmiudet neuvontaan vaihtelevat todella suuresti. Ison-Britannian MHRA on esimerkkki
virastosta jolla esimerkillisen informatiivinen sivusto ohjeineen. Fimean laaketurvaosaaminen on
luonut myds hyvan pohjan laitteiden vaaratilanteiden valvontatehtavien haltuunottoon. Naemme
ettd keskittaminen luo myds selkeimman viranomaisjarjestelman meille toimijoille.

Uusista laitteita koskevista saaddksista johtuva valvonnan uudistuminen ja alan nopea kehitys
asettavat paineita osaamisen kehittymiselle ja sen tasapainoiselle resurssoinnille. Todellista
tarvetta ja oikeaa mitoitusta on vaikea ulkoapdin arvioida, resurssointi ja sen lisays kuitenkin
vaikuttaa erittdin maltillisilta. Odotamme toiminnan tulevana rahoittajana etta toimintojen
uudelleen jarjestelyt eivat kaadu meidan toimijoiden maksettavaksi. Toivomme jatkossa myds lisda
informatiota tulevien Fimean mahdollisten maksullisten toimintojen perusteista ja lapindkyvyytta
maksujen seurannassa.
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