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Luonnos hallituksen esitykseksi eraiden terveysteknologiaan liittyvien
tehtévien siirtéamisesta Valvirasta Fimeaan

Sosiaali- ja terveysministerid pyytaa Kuntaliitolta lausuntoa luonnoksesta hallituksen esi-
tykseksi erdaiden terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirtdmisestd Sosiaali- ja terveysalan
valvontavirastosta Ldakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen. Esityksen tarkoituksena
on saavuttaa synergiaetuja keskittdmalla lupa- ohjaus- ja valvontatehtavia.

Hallituksen esityksen luonnos sisdltdd muutosehdotuksia Ladkealan turvallisuus- ja kehitta-

miskeskuksesta annettuun lakiin, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annet-

tuun lakiin, terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettuun lakiin, geenitekniikkalakiin,

ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kdytdstd annettuun lakiin, ladketie-
teellisesta tutkimuksesta annettuun lakiin, biopankkilakiin, veripalvelulakiin seka vaarallisten
aineiden kaytdn rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annettuun lakiin.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksesta annettuun lakiin ehdotetaan Fimean tehta-
viin lisdttavaksi ladkinnallisia laitteita ja ihmisperdisen materiaalin kdyttod koskeva valvonta.
Tahan sisaltyisivat kliinisten laitetutkimuksien ja laitteiden suorituskykytutkimuksien valvonta,
laakinnallisid laitteita koskevat lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat, ihmisen elimien, kudoksien
ja solujen l&dketieteellisen kaytdn valvonta, alkiotutkimustoiminnan valvonta seka biopankki-
laissa ja geenitekniikkaa koskevassa lainsdadannodssa aiemmin Valviralle maaratyt lupa-,
ohjaus- ja valvontatehtavat. Lisdaksi Fimealle saddettdisiin oikeus perid suorittamistaan tarkas-
tuksista maksuja valtion maksuperustelain mukaisesti.

Vastaavat valvontatehtdvien siirtdmisen edellyttdmat muutokset tehtaisiin Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastosta annettuun lakiin, terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista annettuun lakiin, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen |ddketieteellisestd kdytosta an-
nettuun lakiin, biopankkilakiin, lddketieteellisestd tutkimuksesta annettuun lakiin, geenitek-
niikkalakiin, veripalvelulakiin seka lakiin vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta séhko- ja
elektroniikkalaitteissa. Kyseisissa laeissa (poikkeuksena laki vaarallisten aineiden kayton ra-
joittamisesta) paivitettaisiin myds muutoksenhakua koskevat kohdat.

Lisaksi lakia ladketieteellisesta tutkimuksesta tarkennettaisiin alkiotutkimuksen valvontaa kos-
kevan sdaddksen osalta ja Fimealle saddettdisiin oikeus tarkastaa laitos ennen luvan myénta-
mistd. Alkiotutkimusten osalta ehdotetaan myds, etta nykyiset toimijat hakisivat Fimealta
uutta lupaa tutkimustoiminnalleen, koska laatustandardit ovat kehittyneet verrattuna 2000-
luvun alkuun, jolloin nykyiset luvat on myonnetty. Luovutussairaaloiden ja elinsiirtokeskusten
elinsiirtotoiminnan ohjaus ja valvonta on nykyisin hajautettu Valviralle, aluehallintovirastoille
ja Fimealle, joten lakiesitys selkiyttdisi tilannetta kudoslain mukaisen toiminnan osalta.

Geenitekniikkalakiin ehdotetaan lisdksi saadettavaksii uuden kliinisen ladketutkimuksen riskin-
arviointivelvoite, jos tutkimus on suunniteltu toteutettavaksi tiloissa, joista on jo aikaisemmin
tehty ilmoitus. Tarkoitus on varmistaa, ettéd aloitettavan tutkimuksen riskiluokitus on asian-
mukainen.
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Kuntaliiton késityksen mukaan terveysteknologiaan liittyvien tehtévien siitdminen Valviralta
Fimeaan on perusteltua. Se selkiyttad viranomaisten tyénjakoa ja vahentaa paallekkéista val-
vontaa. On ilmeistd, ettd asiantuntemuksen keskittdminen tuottaa synergiaetuja. Se parantaa
myds mahdollisuuksia huolehtia terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden EU-asetusten
(MD- ja IVD-asetukset) voimaantuloon liittyvdan valvonta- ja neuvontatehtavien lisdantymi-
seen.
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