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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO HALLITUKSEN ESI-
TYKSESTA ERAIDEN TERVEYSTEKNOLOGIAAN LITTYVIEN TEHTAVIEN SIIRTAMISESTA
VALVIRASTA FIMEAAN

1. Lausuntopyynto

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituk-
sen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtamises-
ta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (Valvira) Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen (Fimea).

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausunnon antamiseen ja myds mahdolli-
suudesta osallistua sddddshankkeen valmistelutyohon.

2. Fimean lausunto

Fimea kannattaa terveysteknologiaan liittyvien lupa-, ohjaus- ja valvonta-
tehtavien organisoimista valtionhallinnossa uudelleen. EU:n laitesaantely
on uudistumassa. Uudessa EU-lainsdadannossa laitteiden vaatimusten
mukaisuuden ja talouden toimijoiden eli valmistajien ja jakelijoiden sek&
valtuutettujen edustajien valvonta-alue on tulevaisuudessa entista laajempi.
Fimean asiantuntemus laakevalvonnasta, veripalvelutoiminnan valvonnasta
ja kudoslaitosten valvonnasta tuo tdh&n synergiaetuja. Samalla toimijoille
voidaan tarjota yha selkeampi viranomaisjarjestelma.

Valvira on Suomen toimivaltainen laitevalvontaviranomainen EU:ssa. Val-
vontayota tehdaan tiiviissa yhteistydssa muiden jasenvaltioiden ja talous-
alueen viranomaisten kanssa komission koordinoidessa toimintaa. Valvi-
rassa laitevalvonta on ulottunut myds terveydenhuollon yksikdissa tapahtu-
vaan laitteiden ammattimaiseen kayttoon. Tata kautta valvonnalle on pyritty
saamaan laajempi kokonaiskuva laiteturvallisuuteen vaikuttavista eri osa-
alueista. Talouden toimijoiden valvonnassa resurssien niukkuudesta johtu-
en painopiste on ollut reaktiivisessa valvonnassa. Proaktiivista valvontaa on
kohdennettu korkean riskin tuotesektorille seka rajoitetusti uuden teknolo-
gian ja innovaatioiden uusiin toimijoihin.

Valvira ja Fimea ovat tehneet yhteisty6ta, joka on liittynyt erityisesti kansal-
liseen luokittelutybhon seka laitteisiin liittyvien vaaratilanteiden seuraukse-
na tehtavien korjaavien toimenpiteiden valvontaan ja tapausten uusiutumi-
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sen ennalta ehkaisyyn. Myos toimijoiden ohjauksessa ja neuvontatydssa
sekd myyntilupa-arvioinnissa, etenkin laéke-laite -rajapintoihin liittyvissa ta-
pauksissa, virastot ovat tehneet jo pitkddn hyvaad yhteistytta. Valviran ja
Fimean yhteistyd on toiminut myds muilla alueilla kaytanndssa hyvin. Valvi-
ran ja Fimean toiminnassa on tulevaisuudessakin rajapintoja, joten on tar-
ke&d, ettd virastojen hyvaan yhteistybhdn panostetaan jatkossakin.

Terveysteknologian valvontaan turvattava riittavat resurssit

Terveysteknologia on voimakkaasti kehittyva ala. My6s Suomessa ala kas-
vaa voimakkaasti. EU:n laitesdantely on uudistumassa, kun nykyiset kolme
direktiivia (aktiivisia implantoitavia laakinnallisia laitteita koskevan jasenval-
tioiden lainsdddanndn lahentamisestd annettu neuvoston direktiivi
90/385/ETY (AIMD-direktiivi), ladkinnallisista laitteista annettu neuvoston
direktiivi 93/42/ETY (MD-direktiivi) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi 98/79/EY (IVD-direktiivi)) korvataan kahdella uudella EU-asetuksella
(ladkinnallisista laitteista annettu asetus 2017/745 (MD-asetus), seka in vit-
ro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annettu asetus
2017/746 (IVD-asetus)).

Laitevalvonnan haasteena on ollut jo pitkdan yha laajeneva ja monipuolis-
tuva tuotesektori resurssien kehityksen ollessa pysahdyksissa. Uusiin laite-
asetuksiin valmistautuminen ja jatkossa toiminnan toteuttaminen vaativat
enemman viranomaisresursseja seka maarallisesti ettd kokonaan uusilta
asiantuntija-alueilta. Uusissa laiteasetuksissa viranomaisille asetettujen
vaativien velvoitteiden maard kasvaa huomattavasti. Valvonta laajenee
koskemaan sek& uusia, korkean teknologian tuotealueita, ettd niiden vas-
tuullisia taloudellisia toimijoita. Samanaikaisesti laake/laite- ja laa-
ke/diagnostinen laite -yhdistelmien maaran odotetaan kasvavan voimak-
kaasti. Uudet EU-asetukset sekd muu alan lisdantyva saantely edellyttavat
myds viranomaisilta toimijoille annettavan ohjeistuksen ja neuvonnan huo-
mattavaa lisaamista. Lisaksi laajasti uusiutuva EU-lainsdadanto luo kansal-
lisia terveysalan kasvustrategian mukaisia tehtdvamahdollisuuksia muun
muassa |IVD-laitteiden EU vertailulaboratoriotehtavissa ja terveysteknologi-
an hoidollisen ja taloudellisen (ns. HTA, health technology assessment) -
arvioinnista. Uusien EU-tehtavien kasvu- ja Suomeen saamismahdollisuuk-
sia pitaisi ryhtya selvittdmaan jo syksylla 2019, koska terveysteknologia on
vahvasti kilpailtu ja kehittyva alue koko Euroopassa. Uudet terveysteknolo-
giaan liittyvat aluevaltaukset edistaisivat suomalaisen terveysteknologian
toimintamahdollisuuksia ja toisivat vaikuttavuutta kansainvéalises-
sa potilasturvallisuustydssa. HTA-arviointien kehittdminen, johon on otettu
osana mukaan innovatiivisia ja siten viela melko kalliita laékinnallisia laittei-
ta, arviointiosaamista keskittdAmalla myos kalliden, monimutkaisten la&kin-
nallisten laitteiden HTA-arviointien osalta lisaisi tietoa kustannusvaikutta-
vuudesta.

Viranomaisresurssien tarvetta lisdavat osaltaan myos sosiaali- ja terveys-
ministeriossa valmisteltavana oleva biopankkilain  kokonaisuudistus
(STM110:00/2015) ja seka tarpeet uudistaa geenitekniikkarekisteria. Elin-
siirto- ja kantasolusiirtotoimintaan liittyvat lupamenettelyt ovat potilaskohtai-
sia ja vaativat valitonta lupakasittelya. Kudoslain muutoksen my6ta munu-
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aisluovutusten elaviltd luovuttajilta uskotaan lisdantyvan, mika lisda haetta-
vien lupien maaraa.

Valvirasta on siirtymassa Fimeaan 14 henkilotyévuotta vastaava henkilosto.
Tahan on laskettu mukaan vuonna 2019 perustetut uudet virat, joihin ollaan
palkkaamassa henkilostdd vuoden 2019 aikana. Fimean ja Valviran kasi-
tyksen mukaan tama ei kuitenkaan riita terveysteknologiaan valvonnalle
asetettujen lupa-, ohjaus- ja valvontatehtéavien hoitamiseen. Nyt toteutuvien
uusien virkojen avulla saavutetaan korkeintaan nykysaantelyn edellyttdma
toimintataso. Jatkossa uusien asetusten laajenevat ja maaréllisesti lisdén-
tyvat tehtavat seka terveysteknologian tuotesektorin jatkuva kasvu edellyt-
tavat lahivuosina lisdresurssien palkkaamista. Monissa muissa ETA-maissa
resursseja on Fimean ja Valviran tiedon mukaan lisétty huomattavasti (esi-
merkiksi Tanskassa 20 henkilotydvuotta) EU-lainsdadannésta tulevien uu-
sien velvoitteiden hoitamiseksi.

Ihmisperaisten valmisteiden valvonta

Fimea kiinnittda huomiota Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta
annetun lain 1 ja 2 8§:4an ja lain ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laa-
ketieteellisesta kaytdsta annetun lain 20 v §:4an. HE-luonnoksen 1 8:n yksi-
tyiskohtaisissa perusteluissa (s. 30) on todettu, etta "viittaus veri- ja kudos-
tuotteiden kaytdn valvonnasta laajennettaisiin viittaamaan ihmisperaiseen
materiaalin kdyton valvontaan, jotta se kattaa myds elimet, biopankkitoi-
minnan ja alkiontutkimustoiminnan.” Liséksi luonnoksessa lain 2 8:ssa ja
sen yksityiskohtaisissa perusteluissa (s. 30) on maininta ladketieteellisen
kayton valvonnasta.

Talla hetkelld Fimean veri- ja kudostuotteiden valvonta keskittyy laadun ja
turvallisuuden seka jaljitettdvyyden valvontaan ja laéketieteellisen kayton
valvonta on Valviran ja aluehallintovirastojen tehtavana. Fimea pyytaa
Kiinnittam&an tasséa kohtaa huomiota luonnoksen sanamuotoihin.

Lisaksi Fimea huomauttaa, ettéd Fimean tehtavissa ei ole mainittu lain tasol-
la elinten laadun ja turvallisuuden valvontaa, jota Fimea on tehnyt vuodesta
2014 alkaen. EU-lainsdadantéon perustuva valvonta kasittdd saanndllisen
tarkastustoiminnan vyliopisto- ja keskussairaaloissa, vaara- ja haittatapah-
tumien seurannan seké ohjaus- ja neuvontatehtavat.

Hedelmaityshoitojen lupa-, valvonta- ja ohjaustehtavien siirto Fimeaan toisi
synergiaetuja

Sukusolujen ja alkioiden varastointiin ja hedelmoityshoitojen antamiseen on
oltava Valviran lupa. Valvira pitdd myds rekisteria hedelmoityshoitoa varten
tehdyistéa sukusolujen ja alkioiden luovutuksista ja voi mé&éarata toiminnan
tarkastettavaksi. Fimea taasen valvoo kudoslaitoksia, joita ovat myos suku-
soluja ja alkioita kasittelevat hedelmoityshoitoklinikat. Fimean valvonta kat-
taa seka toimiluvat ettd sdanndllisen tarkastustoiminnan.

Lausunnolla olevassa esityksessd hedelmdityshoitoihin liittyvia lupa-, val-
vonta- ja ohjaustehtéavia ei olla siirtAmassa Valvirasta Fimeaan. Fimea tote-
aa, ettd myos hedelmoityshoitojen lupa-, valvonta- ja ohjaustehtaviin liittyy
rajapintoja, jotka puoltaisivat tehtévien siirtimistéd Fimeaan. Siirtamalla he-
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delmoityshoitoihin liittyvat tehtavéat Fimeaan saavutettaisiin asiantuntemuk-
sen keskittamiseen liittyvia hyo6tyja ja sitd kautta kustannussaastoja. Keskit-
tamiselld saavutettaisiin my6s télta osin toimijoiden kannalta selkedmpi vi-
ranomaisjarjestelma.

Alkiot

Alkiontutkimuksiin liittyvat luvat on esitetty siirrettdvan Fimeaan. Alkiontut-
kimuksiin liittyvat luvat ovat Terveydenhuollon oikeusturvakeskuksen (TEO)
aikaisia lupia, jonka alainen toiminta, alkiom&arat ja kayttotarkoitukset on
syyta selvittaa siirron yhteydessa. Koska alkiot on poissuljettu biopankki-
lainsaadanndsta, olisi harkittava niiden tutkimusta ohjaavien lupa- ja val-
vontamenettelyiden tarkentamista.

Viranomaistoiminnasta perittavat maksut

Terveysteknologiaan liittyvien lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien hoitami-
nen rahoitetaan paaasiassa valtion talousarvioon varatusta maararahasta
ja osittain toimijoilta perittavilla maksuilla. Osana terveysteknologian tehta-
vien siirron valmistelua ja laiteasetusten kansallista toimeenpanoa arvioi-
daan, voisiko terveydenhuollon laitteiden valvontaa saattaa enemman
maksullisuuden piiriin. Maksuja koskeva selvitystyd, sisdltdaen myds kartoi-
tuksen maksullisuuteen liittyvista kaytanndista muissa maissa, on kuitenkin
tassa vaiheessa viela kesken.

Fimea kannattaa toimintojen maksullisuuden selvittdmisen jatkamista.
Maksuja arvioitaessa on huomioitava, ettd laitelainsdadantd on muuttu-
massa ja viranomaisen valvonta- ja neuvontatehtavat lisdantymassa.

Osana toiminnan maksullisuuden selvittamista on huomioitava, ettd Fimean
asiakkaina olevia toimijoita kohdellaan yhdenvertaisesti. Fimea on netto-
budjetoitu virasto, joka rahoittaa toimintansa padasiassa maksuperustelain
mukaisesti maaratyin maksuin (julkisoikeudelliset suoritteet). Fimean asiak-
kaita ovat muun muassa laakkeiden myyntilupien haltijat, laédketukkukaupat
ja apteekit (hakemusmaksut, myyntilupien vuosimaksut, tarkastus-, lupa- ja
iimoitusmaksut).

Yksittdiset kommentit

Soteri (ent. Valveri) on sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien re-
kisteri, jossa yllapidetaan palveluntuottajien, toimipaikkojen/ toimintayksi-
koiden seka itsenaisten ammatinharjoittajien tietoja. Talla hetkella laiteval-
vonnalla on paasy rekisterin tietoihin. On huolehdittava jatkossakin, etté lai-
tevalvontaa suorittavilla on paasy rekisterin tietoihin tarvittaessa.
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Luonnoksessa hallituksen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien
tehtavien siirtdmisestd sivulla 11 todetaan, ettd Fimea on perustettu
1.1.2009. Fimea toteaa, etta Fimea on perustettu 1.11.2009.

Fimealla ei ole lausuttavaa esityksen muilta osin.

Hyvéaksyja
Pelkonen Eija Ylijohtaja
Satti Tiina Lakimies

Asiakirja on sahkdisesti allekirjoitettu asianhallintajarjestelmassa.
Fimea 25.06.2019. Allekirjoituksen oikeellisuuden voi todentaa kirjaamosta.
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