1 &
| '

s B D
S

T :

\_.:‘q"'}'-.’-':

Lausunto OKM/75/050/2019

4l

12.06.2019

£
)
/A

Sosiaali- ja terveysministerio
PL 33
00023 VALTIONEUVOSTO

Viite STMO039:00/2019 ; STM/1657/2019

Asia Lausuntopyyntoé luonnoksesta hallituksen esitykseksi
terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtamisesta Valvirasta
Fimeaan

Esitysluonnoksessa ehdotetaan eraita terveysteknologiaan liittyvia Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle (Valvira) kuuluvia tehtavia siirrettavaksi
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan. Kyse on tehtavista, jotka on
voimassa olevassa lainsaadanndssa maaritelty Valviran tehtaviksi terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010), ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetussa laissa (101/2001), ladketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa (488/1999), biopankkilaissa (688/2012) ja
geenitekniikkalaissa (377/1995). Siirron tavoitteena on terveysteknologiaan liittyvien
valtionhallinnon viranomaistehtavien tarkoituksenmukaisempi organisointi.

Mainitulla lainsdadannolla on monilta osin liittymakohtia tieteelliseen tutkimukseen.
Lainsaadantda ei ehdoteta talta osin sisalldllisesti muutettavan, vaan kysymys on
viranomaistehtavien uudelleen organisoinnista. Esimerkiksi Iaaketieteellisesta
tutkimuksesta annetussa laissa viranomaistehtavia on nykyisin jaettu osin Valviralle ja
osin Fimealle. Esitysluonnoksen mukaan tehtavasiirroilla tavoitellaan myos tieteelliseen
tutkimustoimintaan liittyvien tehtavien ja asiantuntemuksen keskittamista (s. 24). Fimea
toimii nykyisin muun muassa Kliinisia laaketutkimuksia valvovana viranomaisena ja sen
tehtaviin kuuluu tehda laake-epidemiologista, l&adkepolitikkaan liittyvaa ja
l&daketaloustieteellista tutkimusta ja rakentaa yhteisty6ta nailla tutkimusalueilla.
Esitysluonnoksen tavoitetta asiantuntemuksen keskittdmisesta voidaan pitaa
perusteltuna. Muutokset selkeyttaisivat Valviran ja Fimean valista tehtavanjakoa ja
toiminnan painotuksia.

Tehtavasiirtojen yhteydessa tulee huolehtia siita, ettd viranomaistehtavien edellyttamat
resurssit ja palvelutaso turvataan vahintaan nykyisessa laajuudessaan.
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