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Asia: Lausuntopyyntd STM039:00/2019, STM/1657/2019

Pyydettyna lausuntona STM039:00/2019, STM/1657/2019 (14.05.2019) koskien luonnosta
hallituksen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtamisesta Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (Valvira) Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen
(Fimea). Suomen Potilasliitto ry esittda lausunnossaan kunnioittavasti seuraavaa:

Esityksen tavoitteena on organisoida erdat terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtadvat
valtiohallinnossa uudelleen.

Suomen Potilasliitto ndkee siirron tarkedna, jonka tarkoituksena on saada tehtdvien hoitamiseen
synergiaetua Fimean ladkevalvonnan ja kudosvalvonnan kanssa.

Potilasndakdkulmasta katsottuna on tarkeda, etta varmistetaan laitteiden ja tarvikkeiden seka
niiden kayton turvallisuutta. Terveydenhuollon laitteiden kayton riskit on minimoitava, tama
asettaa terveydenhuollon yksikdille ja siella toimiville ammattimaisille kayttdjille laitteiden ja
tarvikkeiden kayttoon, hallinnointiin ja yllapitoon liittyvid vaatimuksia ja valvontaa.

Naemme tarkedna luonnoksessa esitettyjd terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirtamista
Valvirasta Fimeaan. Biopankkeihin liittyvien viranomaistehtavien siirtoa Fimeaan puoltaisi Fimean

asiantuntemus ihmisperdisen materiaalin valvonnan viranomaistehtéavista.

Ladhtokohtana tulisi olla potilaan vaikuttava ja turvallinen hoito, ottaen huomioon
potilasturvallisuus ja yksityisyyden suoja.
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