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TERVEYSTEKNOLOGIAAN LITTYVIEN TEHTAVIEN SIIRTAMINEN VALVIRASTA FIMEAAN
Sosiaali- ja terveysministerid on 14.5.2019 pyytanyt lausuntoamme luonnokseksi hallituksen
esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtévien siirtémisesté Sosiaqli- jo
terveydenhuollon lupa- ja valvontavirastosta (Valvira) Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukseen (Fimea). |

Pidamme esitettyjen terveysteknologiaan liittyvien lupa- ja valvontatehtévien siirtoa
Valvirasta Fimeaan ldhtokohtaisesti perusteltuna. Kuten hallituksen esitysluonnoksessa
kuvataan, liittyy terveysteknologian lupa- ja valvontatoimintaan paljon yhtymékohtia |
Fimean nykyisten teht&vien kanssa, jolloin viranomaistehtavien siirtémiselld on mahdollista
saavuttaa synergiaetujo mm. kliinisen asiantuntemuksen seké prosessi- ja valvonta-
osaamisen kautta. Sekd Fimean nykyisissd ettd sille esitetyissd uusissa tehtévissé korostuvat
ennen kaikkea valvottavien tuotteiden ja toiminnan turvallisuuden ja laadun varmistaminen.

Ladketeollisuuden ndkdkulmasta on myds hyvd, ettd uusien haastavien teknologioiden ja
yhd yleistyvien innovatiivisten l&dke-laiteyhdistelmien valvonnasta vastaa yksi
viranomainen, joka pystyy syventdmadn asiantuntemustaan ja toimimaan aktiivisessa
roolissa myos EU-tasolla.

Terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien siirron Fimeaan ei tule johtaa siihen, ettd viraston
resurssit suoriutua nykyisistd I&&kkeisiin liittyvistd lupa- ja valvontatehtavistadn heikentyvat.
Ottaen huomioon mm. Iahivuosina voimaan tulevat uudet EU:n ladkinnallisiés laitteita
koskevat asetukset, on ehdottoman téarkedd, ettd uusien terveysteknologiaan liittyvien
tehtdvien hoitoon varataan riitt&vét viranomaisresurssit.

Kuten hallituksen esitysluonnoksessa todetaan, muodostuu valtaosa Fimean nykyisest&
rahoituksesta toimijoiden maksamista maksuista, kun taas terveysteknologian puolella
mahdollisuutta listd tulorahoitteisuutta vasta selvitet&dén. Hakemus- ja muita maksuja
maksavien ladkealan toimijoiden kannalta on erityisen térkedd, ettd niiden maksamat
maksut my&s tosiasiassa ohjautuvat juuri siihen viranomaistoimintaan, josta maksuja
peritadn.
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