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SUOMEN POTILASTURVALLISUUSYHDISTYKSEN LAUSUNTO LUONNOKSESTA HALLITUKSEN ESITYKSEKSI
ERAIDEN TERVEYSTEKNOLOGIAAN LITTYVIEN TEHTAVIEN SIIRTAMISESTA VALVIRASTA FIMEAAN

Helsingissa 24.

Auvo Rauhala,

Suomen potilasturvallisuusyhdistys ry (SPTY) on vuonna 2010 perustettu potilaiden,
ammattilaisten ja asiantuntijoiden yhteinen foorumi, joka toimii valtakunnallisesti aktiivisena
kehittdjand, vaikuttajana ja asiantuntijana. Yhdistyksen pdaamaara on omalla toiminnallaan
varmistaa, ettd potilaat ja asiakkaat saavat Suomessa turvallista ja laadukasta hoitoa ja
palveluja. SPTY:n jasenistd koostuu henkilo- (249), yhteiso- (25) ja sairaanhoitopiirijasenista (16).

Potilasturvallisuusyhdistys haluaa kiittdad mahdollisuudesta lausua luonnoksesta hallituksen
esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtamisestd Valvirasta Fimeaan ja
haluaa tuoda esiin seuraavia huomioita. Lausunnossaan Potilasturvallisuusyhdistys ottaa kantaa
Valviralla terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa (629/2010) olevien
tehtavien siirrosta Fimealle.

Valviralla on kokemusta ja erityisosaamista terveydenhuollon laadun ja turvallisuuden
valvonnasta. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonnan merkitys lisdantyy
entisestdan, laitteiden kdyton yleistyessa potilaiden hoidossa terveydenhuollossa, mutta myo6s
kotihoidossa. Potilasturvallisuusyhdistys pitda tarkedna, ettd potilas- ja asiakasturvallisuus-
nakdkulma korostuu terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita valvottaessa.

Terveydenhuollon ja my6s terveydenhuollon laitteiden valvonnan tarkein tehtava on varmistaa,
ettd potilaat saavat tarvitsemansa hoidon turvallisesti. Potilasturvallisuusyhdistys haluaa
korostaa sitd, ettd terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa olevien tehtdvien
hoitoon, kuten Fimean valvontatehtdvien toteuttamiselle luodaan selkedt toimintatavat ja
turvataan riittdva osaaminen seka resurssit. Ne tulee varmistaa myds jatkossa. Tehtavien siirron
aikana ja sen jalkeen on _myds varmistettava Fimean, Valviran ja aluehallintovirastojen tiivis
yhteistyo ja tiedonvalitys.
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