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HUS-kuntayhtyman lausunto luonnokseen hallituksen esitykseksi erai-
den terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtdmisesta Valvirasta

Fimeaan

HUS kiittaa mahdollisuudesta lausua ym. asiasta. Ehdotuksessa kuvattu toimintojen siirto Valvi-
rasta Fimeaan on johdonmukainen toimi.

Jo tdndin ja tulevaisuudessa lisddntyvassa madrin ladkinnalliset laitteet ja ohjelmistot ovat keskei-
sessd asemassa sairauksien diagnostiikassa, ennaltaehkaisyssa ja hoidossa. Niilld on oletettavissa
vaikutuksia ihmisten terveyteen. Laaja ja syvillinen osaaminen laakkeiden arvioinnissa antaa Fime-
alle hyvit valmiudet oppia terveysteknologian ja ladkinnallisten laitteiden turvallisuuden ja vaikut-
tavuuden arviointia.

Aivan selkeidksi esityksesta ei kuitenkaan kiy ilmi vaikutus ohjelmistojen / tietojarjestelmien rekis-
terdintiin ja valvontaan. Kaikki ladkinnallisiin laitteisiin (mukaan lukien ohjelmisto ladketieteelli-
senad laitteena) liittyvat tehtavat siirtyvat timan mukaan Fimeaan, mutta asiakastietolain mukaiset
tehtavat (mm. ilmoitus potilas/asiakastietojarjestelman kayttoonotosta, seuranta, omavalvonnassa
ilmenneiden poikkeamien ilmoittaminen, potilas/asiakastietojarjestelmien valvonta ja tarkastuk-
set) jaisivit edelleen Valviraan. Asiakkaan nakokulmasta katsottuna tima saattaa aiheuttaa riskin
monimutkaisten tilanteiden syntymiselle. Saattaisi my0s synty4 tilanteita, joissa ohjelmistoa laakin-
néllisena laitteena rekisteroitdessa ja kiytettdessa syntyisi ristiriitaisia viranomaisnakemyksia.
Tama seikka olisi hyvd huomioida siirtoa tehdessa.

Liséksi ohjelmistot 1adkinnallisini laitteina on uusi ja vield osin jasentymiton alue. Voidakseen suo-
riutua uusista tehtiavistdan Fimean on seki laajennettava omaa osaamistaan, ettd rakennettava ta-
vat kéyttas arvioinneissa ulkopuolista asiantuntemusta.

Kokonaisuutena ehdotus on tervetullut ja kannatettava.
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