c Valvira Lausunto 1(5)
Sosiaali- ja terveysalan Dnro V/19348/2019
lupa- ja valvontavirasto 25.6.2019

Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo@stm.fi

Lausuntopyyntdnne 14.5.2019 STM039:00/2019, STM/1657/2019

Lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien
tehtavien siirtamisesta Valvirasta Fimeaan

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolta (Valvira) lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi erai-
den terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtdmisesta Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastosta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuk-
seen (Fimea). Luonnos on valmisteltu osana STM:n asettaman terveystekno-
logiaan liittyvien tehtavien siirtoa Valvirasta Fimeaan tukevan ohjausryhman
ja sen valmisteluryhmien (STM018:00/2018) tyota.

Terveysteknologiatehtavien siirtoa on valmisteltu kiintedssa yhteistydssa
STM:n, Fimean ja Valviran kesken. Valviraon osallistunut edella mainitun
STM:n asettaman terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtoa tukevan oh-
jausryhman ja sen valmisteluryhmien tyohén. Hallinnollisten tehtavien osalta
siirtoa on valmisteltu hallintoryhmassa, jonka tehtavana on valmistella asiat,
jotka koskevat henkildstoa, taloutta, toimitiloja, asiakirjahallintoa ja muita tar-
vittavia hallinnollisia toimenpiteitd. Sdadésryhmassa on valmisteltu nyt esilla
olevaa hallituksen esitysluonnosta.

Esityksen tarkoituksena on siirtaa Valviralla terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista annetussa laissa (629/2010), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen
ladketieteellisesta kaytdsta annetussa laissa (101/2001), l1aaketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), biopankkilaissa (688/2012) ja
geenitekniikkalaissa (377/1995) olevat tehtavat Fimeaan. Luonnoksen mu-
kaan siirrolla tavoitellaan alan asiantuntemuksen seka hoitokayttédn tarkoitet-
tujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskitta-
mista ja sitéd kautta synergiaetujen saavuttamista.

Valviralla on ollut mahdollisuus osallistua hallituksen esitysluonnoksen val-
misteluun. N&in ollen Valviran nakemykset on huomioitu muun muassa virko-
jen siirtoa koskevien sdanndsten seka viranomaistoiminnasta perittavien mak-
sujen osalta. Valvira yhtyy paasaantoisesti esityksen tavoitteisiin organisoida
terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat valtionhallinnossa uu-
delleen.
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Esitysluonnoksen nykytila -osassa kuvataan Valviran organisaatiota. Tahan
osuuteen sisaltyy virheellisyys, jonka Valvira esittaa korjattavaksi. Ensin mai-
nitaan viraston substanssiosastot ja sen jalkeen hallinto-osasto. Sen jalkeen
mainitaan kaksi ryhmaa, viestintaryhma ja valvonnan ja ohjauksen tuki -
ryhma. Jalkimmaista ryhmaa ei Valvirassa enaa ole, joten ehdotetaan seuraa-
vanlaista muotoilua: Lisdksi Valvirassa toimii hallinto-osasto (henkildsto- ja
taloushallinto seka tietohallinto) seka ylijohtajan alaisuudessa viestinta ja joh-
don tuki.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Valviran keskeisiin tehtaviin sosiaali- ja terveydenhuollon alalla kuuluu huo-
lehtia muun muassa terveydenhuoltolaissa, kansanterveyslaissa, erikoissai-
raanhoitolaissa, mielenterveyslaissa, yksityisesta terveydenhuollosta anne-
tussa laissa, sosiaalihuoltolaissa, yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta
annetussa laissa seka kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa
sille sdadetysta lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta. Sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoon kiinteasti liittyvan laakehuollon osalta valvontavastuu on
Fimealla.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtavat siirtyi-

vat Valviraan, kun Fimea perustettiin vuonna 2009 (HE 74/2009 vp). Tervey-

denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtavien siirtoa Valvi-
raan perusteltiin silloin erityisesti silla, etta sijoittamalla terveydenhuollon lait-

teiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtavat Valviraan korostuisivat laite-
turvallisuuskysymykset osana laajempaa potilas- ja asiakasturvallisuuden ka-
sitettd. Valviran ndkemyksen mukaan siirto oli perusteltu.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilhenkildiden valvonta ja ohjaus on maa-
ritetty Valviran yhdeksi perustehtavaksi. Laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyva kayt-
tajanakokulma ja siihen kiinteasti liittyva turvallisen kayton edistaminen ovat
viimeisen kymmenen vuoden aikana korostuneet Valviran ja aluehallintoviras-
tojen toimintakentdssa. Ammattimaisen kayttajan nakékulmasta tarkasteltuna
laitevalvonnan siirtdminen takaisin 1adkehuollon yhteyteen lisaa rajapinta-on-
gelmia ja vaikeuttaa resurssien kayttoa potilas-, asiakas ja laiteturvallisuuteen
liittyvissa kysymyksissa. Valviran nakemyksen mukaan muutoksen yhtey-
dessa tuleekin turvata Valvirassa vuosien varrella syntyneen laajennetun
kayttajanakokulman jatkuminen Fimean toiminnassa. Valvira pitaa tarkeana,
etta laiteturvallisuuskysymyksia kasitellaan edelleen osana laajempaa potilas-
ja asiakasturvallisuuteen liittyvaa valvontaa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto toteaa muutoksen perusteena
olevan lahinna asiantuntemukseen ja toimintaan liittyva synergia laitevalvon-
nan osalta. Tehtyyn valmistelutydhdn perustuen Valvira ei siten vastusta eh-
dotusta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvontaan liittyvien tehta-
vien ja maararahojen siirtamisesta Fimeaan.
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Valviran nakemyksen mukaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden val-
vonnassa ammattimaisten kayttajien ohjaus ja valvonta ovat kuitenkin jatkos-
sakin tarkeita. Valviran nakemyksen mukaan muutoksen yhteydessa tulisi
naita l1ahinna kansalliseen toimintaan liittyvia laitevalvonnan resursseja vah-
vistaa voimakkaasti ns. maararahaperusteisena toimintana. Toimijoiden val-
vonnassa tulisi resursseja sen sijaan kasvattaa ensisijaisesti toimijoilta kerat-
taviin maksuihin perustuen.

Valviran nakemyksen mukaan terveydenhuollon ja sosiaalihuollon potilas-,
asiakas-, laiteturvallisuuden ja lainsdadannon toteutuminen edellyttavat myos
selkeda valvonnan vastuunjakoa Valviran ja Fimeaan siirtyvan toiminnan va-
lilla. Valviran nakemyksen mukaan Fimean tulee muutoksen jalkeen kantaa
selkea vastuu sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoiden valvonnasta
laitteisiin liittyvien toimintojen osalta.

Terveydenhuollon laitteisiin liittyvassa valvonnassa tulee myos luoda menet-
telyt, joilla varmistetaan terveydenhuollon laitteisiin liittyvan tiedon ja osaami-
sen hyddyntadminen Valviran ja aluehallintovirastojen toiminnassa.

Kudostoimintaan liittyva valvonta

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on kasitellyt ja ratkaissut li-
saantymisterveyden, biopankkitoiminnan, ladketieteellisen tutkimuksen ja jul-
kisuuslaissa tarkoitetun tieteellisen tutkimuksen alaan kuuluvat lupa- ja ilmoi-
tusasiat sekd muuhun terveydensuojeluun liittyvat lupa-asiat. Veripalvelulain
mukaan veripalvelutoiminnan ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysmi-
nisterion alaisena Fimealle. Fimea on vastannut myos kudosturvallisuuslain-
sdadanndn laatu- ja turvallisuusvaatimusten toimeenpanosta seka siihen liitty-
vasta ohjauksesta.

Kudoslain mukaiset ohjaus- ja valvontatehtavat jakautuvat kudoslain mukaan
usealle eri organisaatiolle. Kudoslain mukainen valvonta on siten nykyisellaan
osin paallekkaista mm. elin- ja kudosluovutuksiin liittyen. Valvira on aikaisem-
missa kannanotoissaan katsonut tarkoituksenmukaiseksi mainittujen tehtava-
kokonaisuuksien yhdistamisen yhden toimivaltaisen laajasti terveydenhuollon
prosesseista vastuussa olevan viranomaisen vastuulle. Valviran ndkemyksen
mukaan ladkealaan kuulumattomat toiminnat tulisi sijoittaa potilasturvallisuu-

teen liittyvien seikkoihin perustuen kuitenkin ensisijaisesti Valviraan.

Valviran nakemyksen mukaan lakiluonnokseen kirjattua perustetta, jossa pyri-
taan tehokkaasti hyodyntamaan alaan liittyvaa asiantuntemusta ja saada sita

kautta synergiaetuja, voidaan kuitenkin pitda perusteena kudostoimintaan liit-

tyvien toimintojen sijoittamiselle Fimeaan.
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Biopankkilain mukaan lain tarkoituksena on tukea tutkimusta, jossa hyédyn-
netaan ihmisperaisia naytteita, edistda naytteiden kaytén avoimuutta seka tur-
vata yksityisyyden suoja ja itsemaaraamisoikeus naytteitd kasiteltdessa. Ta-
ten valvontaviranomaisen tehtavana on erityisesti huolehtia naytteiden anta-
neiden yksityisyyden suojan ja itsemaaraamisoikeuden valvonnasta.

Valviran ndkemyksen mukaan biopankkitoimintaan liittyva valvontakokonai-
suus on luonteeltaan Iahella Valviran (ja tietosuojavaltuutetun) tehtavia ter-
veydenhuollon valvonnassa. Fimealla ei ole yksityisyyden suojaan ja itsemaa-
radmisoikeuteen liittyvaa toimintaa tai laajempaa valvontakokemusta.

Geenitekniikan osalta viranomaisvalvonnan kehittdminen toteutuu Valviran
nakemyksen mukaan luontevammin organisaatiossa, jossa on alan asiantun-
temusta tai jossa voidaan saavuttaa synergiaetuja. Suomessa geenitekniikan
kaytdsta 80 % on biolaaketieteellista tutkimusta ja muuntogeenisilla organis-
meilla tehtavat kliiniset ladkekokeet ovat Suomessakin voimakkaassa kas-
vussa. Fimea on Valviran kasityksen mukaan luonnollinen paikka geenitek-
niikkaan liittyvalle toiminnalle.

Valvira ei pida nykyista geenitekniikan lupa- ja valvontatoiminnan eriyttamista
perusteltuna eikd myoskaan tarkoituksenmukaisena. Tasta syysta Valvira
kiinnittaa tassa yhteydessa huomiota siihen, ettad sosiaali- ja terveysministe-
rion yhteydessa toimivan Geenitekniikan lautakunnan toiminta ja sijoittuminen
hallinnonalalla olisi syyta selvittda ja se olisi hyva tehda tdman muutoksen yh-
teydessa.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla organisaatiorakenteen kanta-
vana periaatteena on ollut lupa- ja valvontatehtavien seka tutkimus- ja kehitta-
mistehtavien organisatorinen erottaminen toisistaan. Periaatetta on sovellettu
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) ja Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen (THL) perustamisen yhteydessa. Fimean perustamisen
yhteydessa valittiin toteuttamisvaihtoehto, jossa painotetaan tutkimus- ja ke-
hittdmistehtavia ja toisaalta keskuksen perustehtavat painottuvat lakisaateisiin
lupa- ja valvontatehtaviin.

Valviran ndkemyksen mukaan tama tavoite tulee ottaa huomioon myds kehi-
tettdessa tulevaisuudessa terveydenhuollon laitteisiin liittyvaa toimintaa.
Fimeassa on laakkeisiin liittyvaa asiantuntemusta, jota Valviran nakemyksen
mukaan voidaan hyodyntaa erityisesti kliinisten tutkimusten lupa- ja neuvonta-
prosesseissa ja mahdollisesti myds tulevissa HTA-arvioinneissa. Laake-laite-
yhdistelmiin liittyen Valvirasta siirtyvaa laitteisiin liittyvaa osaamista on mah-
dollista hyodyntaa myos Fimean laakkeiden arviointiprosesseissa.
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Valvira pitaa tarkeana, ettd myds siirron jalkeen turvataan kiinted yhteistyd ja

sen edelleen kehittdminen Fimean terveysteknologiatehtavien ja Valviran so-

siaali- ja terveydenhuollon valvonnan kanssa laitteisiin liittyvan asiakas- ja po-
tilasturvallisuuden varmistamiseksi.
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