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Pirkanmaan sairaanhoitopiirin lausunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi erdiden
terveysteknologiaan liittyvien tehtédvien siirtamisestéd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastosta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen

Esityksen tarkoituksena on siirtda Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla
(Valvira) terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010), ihmisen
elimien, kudoksien ja solujen ladketieteellisesta kaytdstd annetussa laissa (101/2001),
ladketieteellisesta tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), biopankkilaissa (688/2012)
ja geenitekniikkalaissa (377/1995) olevat tehtavat Laakealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskukseen (Fimea). Siirrolla tavoitellaan alan asiantuntemuksen seké hoitokayttéén
tarkoitettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskittamista
ja sita kautta synergiaetujen saavuttamista. Pirkanmaan sairaanhoitopiiri pitda tehtévien
siirtoa tarkoituksenmukaisena.

EU:n lagkinnallisia laitteita koskevissa asetuksissa korostuvat suuren riskin laitteiden
valvonta. Saantely edellyttda viranomaiselta vahvaa kliinistd osaamista. Asetukset
kiristavat laitteelle asetettuja kliinisen ndytén vaatimuksia, mika saattaa lisata kliinisten
laitetutkimusten ja laitteiden suorituskykytutkimusten maaraa.

Yksi siirron tavoitteista on tieteelliseen tutkimustoimintaan liittyvien tehtavien ja
asiantuntemuksen keskittdminen yhdelle viranomaiselle. Pirkanmaan sairaanhoitopiiri
pitaa tata tarkedna. Sairaanhoitopiiri on merkittdva kumppani kansainvalisissa kliinisissa
ladketutkimuksissa seka Kliinisissa laitetutkimuksissa.

Fimean laakkeisiin liittyvda asiantuntemusta voitaisiin hyédyntéa kliinisten laitetutkimusten
lupa- ja neuvontaprosesseissa. Valvontatehtavien keskittdminen helpottaisi toimijoiden
asiointia viranomaisen kanssa sekéa selkeyttaisi sairaaloissa toteutettavia
tutkimusprosesseja.
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