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LUONNOS HALLITUKSEN ESITYKSEKSI ERAIDEN TERVEYSTEKNOLOGIAAN LITTYVIEN
TEHTAVIEN SIISRTAMISESTA VALVIRASTA FIMEAAN

Suomen lahi- ja perushoitajaliitto SuPer kiittda mahdollisuudesta lausua Sosiaali- ja terveysministerion
luonnoksesta hallituksen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtdmisesta Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvirasta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan.

Hallituksen esityksen tarkoituksena on siirtda Valviralla terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa
laissa (629/2010), ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisestad kdytosta annetussa laissa
(101/2001), 1a4ketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), biopankkilaissa (688/2012) ja
geenitekniikkalaissa (377/1995) olevat tehtavat Fimealle. Esityksessd ehdotetaan lisdksi sdddettavaksi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen oikeudesta perid maksu suorittamastaan tarkastuksesta.
Lakien muutoksenhakua koskevat sdadnndkset pdivitettdisiin oikeudenkdynnista hallintoasioissa annettu laki
huomioon ottaen.

Lausunnossaan SuPer ottaa kantaa Valviralla terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) olevien tehtavien siirrosta Fimealle, seka ehdotukseen Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksen oikeudesta peria maksu suorittamastaan tarkastuksesta.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (T/T-laki) annetun lain mukaisesti Valviran tarkeana tehtavana on
toiminnan yleinen valvonta ja ohjaus. Voimakkaasti kehittyvdana toimialana, Valviran tehtdva ohjata,
opastaa, valvoa ja edistda terveydenhuollon laitteiden turvallista kdyttoad korostuu. SuPerin mielesta tdma
Valviran tehtdva on niin kiintedsti yhteydessa Valviran lakisdateiseen tehtavaan valvoa terveydenhuollon
ammattihenkildiden ja toimintayksikdiden toimintaa, seka julkisessa etta yksityisessa terveydenhuollossa,
ettd esityksessa esitettya tehtdvien siirtoa Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimealle ei voida
hyvdksya potilasturvallisuuden vaarantumatta.

Pitkaaikaissairailla asiakkailla ja potilailla saattaa olla kdytdssa myos muita kuin CE — merkittyja laitteita,
esimerkiksi Tee-se-itse- keinohaimajarjestelma. Terveydenhuollon ammattilaiset joutuvat tyossaan
tukemaan, ohjaamaan, antamaan hoito-ohjeita seka arvioimaan heidan hoidon kokonaisuutta.
Potilasturvallisuuden kannalta on tarkeda, etta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden,
terveydenhuollon ammattihenkildiden ja organisaatioiden valvova viranomainen on sama.




Terveydenhuollon ammattilaiset tekevat lisdksi terveydenhuollon laitteita koskevat
vaaratilanneilmoitukset, joilla on iso merkitys turvallisen kayton edistamisessa.

Laitevalvonnan haasteena on pidetty rajallisia resursseja laitevalvonnassa. SuPerin mielesta Valviran
resursseja tulee lisata niin etta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviralle annetaan oikeus
perid maksu suorittamastaan tarkastuksesta hallituksen esityksessa ehdotetuin tavoin. Valvira ja Fimea
ovat valtion viranomaisia, joiden keskeisena erona maksullisuuden osalta on ollut se, ettad Fimea perii
useista suorittamistaan tarkastuksista maksun, Valvira vain harvoin.

3.1.2 Toteuttamisvaihtoehdot

SuPer kannattaa ehdotuksen ensimmadista vaihtoehtoa, jonka mukaan terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valvonta sailyvat Valviran Terveys, oikeudet ja teknologia — osastolla terveysteknologia-
ryhmassa. Siirron kohteena olevien terveysteknologiaan liittyvien viranomaistehtavien sailyttamista puoltaa
my0s se, etta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus ja valvontatehtdvien siirtoa Valviraan 2009
perusteltiin silloin erityisesti silld, ettd sijoittamalla terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja
valvontatehtdvat Valviraan korostuisivat laiteturvallisuuskysymykset osana laajempaa potilasturvallisuuden
kasitetta.

3.2 Viranomaistoiminnasta perittédvidt maksut

Fimean lakiin ehdotetaan sdanndsta Fimean oikeudesta peria tekemistdaan tarkastuksista maksuja. SuPerin
mielestd on kannatettavaa, etta yleisesti keskusteltaisiin enemman valvovien viranomaisten
mahdollisuudesta saattaa toiminnan alainen valvonta maksulliseksi, muutenkin kuin terveysteknologian
osalta. Esimerkiksi Valviran toteuttaman laitevalvonnan haasteena on pidetty rajallisia resursseja
laitevalvonnassa. Terveysteknologian ja muun valvonnan muuttaminen laajemmin maksulliseksi parantaisi
julkista taloutta ja samalla lisaisi niukkoja resursseja.

SuPerista riittdva perustelu siirrolle ei ole se, ettd uusissa ladkemyyntilupahakemuksissa painottuu yha
enemman ladkelaiteyhdistelmahakemukset ja tiukentuvat vaatimukset. Esityksessa tulee lisaksi selkeasti
esille, ettd Valviran ja Fimean yhteistyo on toiminut kdytannossa hyvin. Sitad on tarkeaa tarkea jatkaa ja
kehittaa, ilman esitettyja tehtavien siirtoa. Laitevalvonnassa ei ole ollut suurempaa ongelmaa,
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden, terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja organisaatioiden
vadlinen valvonnan yhteistoiminta on Valvirassa kehittynyt hyvin.
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SuPerissa on 90 000 jasentd, jotka tyoskentelevat sosiaali- ja terveydenhuollossa seka kasvatusalalla
julkisella ja yksityisella sektorilla.



