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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO HALLITUKSEN
ESITYKSESTA LAIKSI YHTEISKUNNAN KRITTISEN INFRASTRUKTUURIN
SUOJAAMISESTA JA HAIRIONSIETOKYVYN PARANTAMISESTA JA ERAIKSI MUIKSI
LAEIKSI

1. Lausuntopyyntd

Sisaministerid on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi
laiksi  yhteiskunnan  kriittisen  infrastruktuurin  suojaamisesta ja
hairidnsietokyvyn parantamisesta ja eraiksi muiksi laeiksi.

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausunnon antamiseen ja myds
mahdollisuudesta osallistua sdaddéshankkeen valmistelutyohon.

2. Fimean lausunto

Yleiset huomiot CER-direktiivin kansallisesta toteuttamistavasta seka
valvontaa koskevat huomiot

Esityksessa on valittu lahtdkohta, jonka mukaan CER-direktiivin toimialoja
koskevat valvontaviranomaiset Suomessa olisivat tahoja, jotka nykyisinkin
tekevat valvontaa asianomaisilla toimialoilla. Fimean kasityksen mukaan
ehdotettu valvontamalli merkitsee erityisesti terveyssektorilla sitd, etta
samaan yksittaiseen toimijaan voi kohdistua CER-velvoitteiden paallekkaista
valvontaa useamman eri viranomaisen taholta. Valvira ja aluehallintovirastot
valvoisivat  sote-valvontalain 4 §&n  mukaisia terveydenhuollon
palvelunjarjestdjia ja palveluntuottajia, mutta samat palvelunjarjestajat tai
palveluntuottajat voivat suorittaa myds Kliinisia laaketutkimuksia tai heille on
myodnnetty sairaala-apteekkilupa, ja naiden toimintojen osalta toimijoiden
CER- valvonta kuuluisi sitten Fimealle.

Valvonnan keinot jaavat konkretisoitumatta esityksessd. CER-lain 21 §
mahdollistaa toimivaltaisille viranomaisille tarkastusten tekemisen, mutta
esityksessa ei ole maaritelty esimerkiksi sita, tuleeko tarkastustoiminnan olla
saannollista, taikka muutoin otettu kantaa siihen, milla kriteereilla
tarkastuksia tulee tehda. Lain 20 §&n mukaan toimivaltainen
valvontaviranomainen valvoo 15 §:ssa ja 16 §:ssa sdadettyjen velvoitteiden
toteuttamista, mutta ei ole kuvattu, miten valvontaa tulee kaytdnndssa
toteuttaa tai tuleeko toimijan tehda viranomaiselle esimerkiksi ilmoituksia 15
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§:n ja 16 §:n mukaisten velvoitteiden toteuttamisesta. Tama saattaa johtaa
siihen, etta kukin toimivaltainen viranomainen suorittaa valvontaa eri tavoin,
mika olisi ongelmallista erityisesti siitd ndkdkulmasta, ettd samaan toimijaan
saattaa kohdistua valvontaa useamman eri viranomaisen taholta kuten
edellda olemme todenneet. Ehdotuksen jatkovalmistelussa tuleekin
tarkastella sitd, miten toimijoihin kohdistuvaa ylimaaraista hallinnollista
taakkaa voidaan keventaa yhtenaistamalla valvontakaytantdja lain tasolla.
Vastaavasti esityksessa tulee tarkemmin maarittda, miten valvontavastuu
Valviran ja Fimean valilla kdytdnndssa jakautuu, jos sama terveydenhuollon
toimintayksikkd6 maaritellaan kriittiseksi toimijaksi sekd sote-valvontalain 4
§:n mukaisena toimijana, etta ladkkeiden tutkimusta tai apteekkitoimintaa
harjoittavana toimijana.

Fimea pitda kannatettavana Huoltovarmuuskeskukselle osoitettua roolia
tukea kriittisen toimijan hairidnsietokyvyn kehittymistd jarjestamalla
harjoituksia ja antamalla neuvontaa ja koulutusta toimijoille. Fimean mielesta
on tarkoituksenmukaista, ettd Huoltovarmuuskeskus vastaa keskitetysti
myds lain soveltamiseen liittyviin toimijoiden kysymyksiin valvovien
viranomaisten sijasta. Keskittamalla lain soveltamiseen liittyvat kysymykset
Huoltovarmuuskeskukselle valtetddn valvovien viranomaisten osalta
paallekkaista tyota ja varmistetaan yhdenmukainen, lain soveltamisalasta
rippumaton viestintd. Tama lain toimeenpanoon liittyva viestinta- ja
neuvontarooli ei kay riittavasti ilmi 8 §:n perustelutekstissd. Fimea pitaa
erittdin kannatettavana HE:ssa esitettyd mallia siita, ettda NIS 2- ja CER-
ilmoituksia varten olisi yhteinen ilmoituskanava, joka automaattisesti ohjaisi
iimoituksen  oikealle valvovalle viranomaiselle sekd kansalliselle
yhteyspiste-toimijalle maaraaikojen puitteissa.

Fimea suorittamaa laakinnallisten laitteiden ja toimijoiden valvontaa
kuvataan kohdassa lddkehuollon ja Idakinnallisten laitteiden valvonta seka
verihuollon valvonta (alkaen s. 57). Valvonnan osalta kuvataan laajasti
laakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) mukaisia pykalia, mutta
mainitsematta jaavat kokonaan laakinnallisista laitteista annetun asetuksen
(EU) 2017/745 (MD-asetus) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/746 (IVD-asetus)
saanndkset markkinavalvonnasta ja viranomaisten toimivaltuuksista.
Fimean laakinnallisia laitteita koskeva markkinavalvonta perustuu
paasaantoisesti MD- ja IVD-asetuksen markkinavalvontaa koskevan VII
luvun 3 jakson ja laakinnallisista laitteista annetun lain valvontaa ja
hallinnollisia pakkokeinoja koskevan 5 luvun saannoksiin.
Markkinavalvonnassa tehdaan myds EU-tasoista viranomaisyhteistyota
muun ohella laakinnallisten laitteiden koordinaatioryhman (MDCG)
tybryhmissa, joissa on myos laadittu useita asetusten yhtendista
soveltamista tukevia ohjeita.

Soveltamisalaa koskevat huomiot

Tutkimustoiminta

Esityksen 1 §n 1 momentin 1 kohdan mukaan kansallista CER-lakia
sovellettaisiin CER-direktiivin liitteen toimialojen lainsdadannoén aloihin.

Tutkimustoiminnan osalta CER-direktiivid sovelletaan sen liitteen mukaan
ainoastaan laakkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittaviin toimijoihin.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



Fimea

Fimea toteaa, etta ladkinnallisten laitteiden tutkimus- ja kehittamistoiminnot
ovat erillisia suhteessa ladkkeiden tutkimukseen ja kehittdmiseen, ja naita
kahta tutkimustyyppida saannelldan toisistaan erillisilld lainsdadanndilla.
Kuitenkin esityksen useissa eri kohdissa (esim. s. 47-49 ja 57), joissa
tarkastellaan kansallisen CER-lain soveltamisalaan kuuluvia
tutkimustoimintoja, |aaketutkimuksista ja laitetutkimuksista puhutaan
rinnakkain ja paikoin jopa yhtena kokonaisuutena. Vaikka ehdotetun CER-
lain 1 §n 1 momentin 1 kohta vaikuttaisi viittaavan siihen, ettei lain
soveltamisalaa ole tarkoitettu laajennettavaksi myos laakinnallisten laitteiden
tutkimuksiin, terveyssektoria koskevan nykytilan arvioinnin perusteella tama
seikka jaa kuitenkin epaselvaksi, erityisesti esimerkiksi seuraavien
toteamusten valossa: "Osa tehtdvistd tutkimuksista voi koskea kriittisia
l&akkeita tai laitteita, joten myds tutkimusten osalta tulee huomioida CER-
direktiivin mahdolliset uudet valvontatehtavat, jotka merkitsevat tutkimusta
tekeville kriittisille toimijoille uusia velvoitteita” ja "Lisaksi Fimea toimii kliinisia
laitetutkimuksia  ja laitteiden suorituskykytutkimuksia  valvovana
viranomaisena ja  huolehtii  lddkinnallisia laitteita  koskevassa
lainsdadanndssa sille sdadetyista ohjaus-, lupa- ja valvontatehtavista. On
perusteltua, ettd siltd osin kuin on kyse nailla aloilla toimivista kriittisista
toimijoista, Fimea valvoisi niiden CER-direktiivin perustuvien velvoitteiden
noudattamista.”

Fimea ei pida tarkoituksenmukaisena laitetutkimusten sisallyttamistd CER-
lain soveltamisalaan, eika esityksessa ole esitetty perusteluita sille, miksi
CER-direktiivin soveltamisalaa laajennettaisiin Suomessa koskemaan myos
laitetutkimuksia, jos ndin todella on tarkoitettu tehda. Esityksen perusteella
epaselvaksi jad myds se, onko kansallisen CER-lain soveltamisalaan
tarkoitettu luettavan myds ne toimijat, jotka suorittavat ns.
yhdistelmatutkimuksia eli sellaisia tutkimuksia, jotka luetaan seka |adke- etta
laitetutkimukseksi.

Kliinisia l|aaketutkimuksia ja laakinnallisten laitteiden Kkliinisia tutkimuksia
sekd Fimean naihin toimintoihin kohdistuvia viranomaistehtavia koskevaa
lainsdadantdéa on nykytilan arvioinnissa kuvattu paikoin virheellisesti.
Esimerkiksi toisin kuin sivulla 48 todetaan, Fimean toimivalta myéntaa lupia
kliinisiin ladketutkimuksiin seka niiden valvontaan perustuu Kkliinisesta
ladketutkimuksesta annettuun lakiin (983/2021, “laaketutkimuslaki”’), ja
kliinisten laitetutkimusten osalta Fimean lupa- ja valvontatoimivalta perustuu
ldakinnallisista laitteista annettuun lakiin (719/2021) seka EU-asetuksiin
(2017/745) ja (2017/746). Esityksessd mainitussa laakelain 15 a §:ssa
puolestaan saadetaan tutkimusladkkeiden valmistamisesta kliinisia
l&aketutkimuksia varten.

Nykytilan kuvauksessa selostettua |adketieteellisestd tutkimuksesta
annettua lakia (488/1999, "tutkimuslaki”’) ei enda 31.1.2022 jalkeen ole
sovellettu kliinisiin Iadketutkimuksiin, pois lukien erdat vanhat tutkimukset,
joihin tutkimuslain ennen 31.1.2022 voimassa ollutta versiota voidaan
soveltaa enintdan 30.1.2025 asti. Myodskaan laakinnallisten laitteiden kliinisiin
tutkimuksiin tutkimuslakia ei endad paasaantoisesti sovelleta. Ottaen
huomioon, etta tutkimustoiminnan osalta CER-direktiivia sovelletaan sen
litteen mukaan ainoastaan I|aaketutkimuksiin, epaselvaksi jaa, mihin
toimijoihin esityksessa viitataan, kun siind todetaan (s. 49), ettd "CER-
direktiivin mukaiset velvoitteet merkitsevat nain uusia velvoitteita myos
tutkimuslain piirissa oleville toimijoille”.
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Lisdksi Fimea kiinnittdd huomiota siihen, ettd esityksessd kuvataan
tutkimuslain soveltamisalaan kuuluvien tutkimusten eettista
ennakkoarviointia, kun taas Kkliinisten laaketutkimusten tai laakinnallisten
laitteiden kliinisia tutkimuksia koskevaa eettistd arviointimenettelya
esityksessa ei ole kuvattu. Kliinisten l1d8ketutkimusten eettisesta arvioinnista
vastaa laaketutkimuslain perusteella valtakunnallinen laaketieteellinen
tutkimuseettinen toimikunta (Tukija) ja laitetutkimusten eettisesta arvioinnista
alueellinen eettinen toimikunta I&aakinnallisista laitteista annetun lain 18 §:n
ja 19 §n perusteella. Jos tutkimuksessa on kyse laake-laite-
yhdistelmatutkimuksesta, eettisen arvioinnin suorittaa Tukija.

Fimea toteaa, ettd esityksen perusteella on vaikea hahmottaa sita, keita
kaikkia Kliinisten laaketutkimusten toimijoita ehdotettu saantely koskisi, ja
nain ollen myoés sita, kuinka suurta valvottavien joukkoa esitys merkitsisi
Fimealle. CER-direktiivin liitteessa toimijaryhmaksi on maaritelty "ladkkeiden
tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat”, mutta tallaisia toimijoita voi olla
useaa eri tyyppia. Kliinisen ladketutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta
ja rahoituksen jarjestdmisesta vastaa tutkimuksen toimeksiantaja, joka voi
EU:n ld3ketutkimusasetuksen 2 artiklan 14 kohdan perusteella olla henkild,
yritys, laitos tai organisaatio. Kaytanndssa toimeksiantajia ovat
laakeyritykset, tutkijaryhmat, sairaalat tai yksittdiset akateemiset tutkijat.
Kliiniset 1aaketutkimukset suoritetaan tutkimuspaikassa, joka voi olla
yksityinen tai julkinen terveydenhuollon toimintayksikkd tai muu
tutkimuspaikaksi soveltuva organisaatio/yksikkd, eika tutkimuspaikka
valttamattd ole organisatorisesti sidoksissa tutkimuksen toimeksiantajaan.
Epaselvaksi jaa, sovellettaisinko CER-velvoitteita seka tutkimusten
toimeksiantajiin ettd myods tutkimuspaikkoihin ja yksittaisiin tutkijoihin.
Esityksen jatkovalmistelussa tulee viela tdsmentaa ja rajata, keitd/mita tahoja
Suomessa on ajateltu lukeutuvan ’laakkeiden tutkimusta ja kehitysta
harjoittaviin toimijoihin”.

Fimean nakemyksen mukaan tarkoituksenmukaisin ratkaisu on, etta
tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat rajataan teolliseen tuotantoon
tahtaaviin ladkevalmistajiin. Tama rajaus on erittdin tarkea, koska muutoin
kyseeseen tulee erittain suuri joukko toimijoita, yksittaisista tutkijoista lahtien,
joilla ei ole tosiasiassa mahdollisuuksia CER-direktiivin mukaisten
toimenpiteiden toteuttamiseen ja joita ei sen vuoksi tule sisallyttdd CER-
velvoitteiden piiriin. Lisdksi Fimea esittaa, etta kliinisten ladketutkimusten
osalta kriittisten toimijoiden maaritelmd tarkennetaan koskemaan
rokotetutkimuksia harjoittavia toimijoita, sellaisia tutkimuksia suorittavia
toimijoita, joissa tutkittaville laakkeille ei ole hyvaa hoidollista vaihtoehtoa,
seka paljon osallistujia sisaltavia tutkimuksia suorittaviin toimijoihin.

Laakejakeluun liittyvd muu toiminta

Laakkeiden jakelun toimivuuden varmistamiseksi olisi tarpeen selvittaa myos
Suomen ladkevarmennus FiMVO:n (The Finnish Medicines Verification
Organisation) toiminnan  kriittisyys ja nyt taytantddnpantavien
yhteisdsaadosten toimialaan kuuluminen. Laakevarmennusjarjestelma
suojaa ladkkeiden kayttajia ladkevaarenndksilta. Jotta apteekki voi toimittaa
laakkeita tai 1adketukkukauppa jaella reseptilddkkeitd Suomessa, sen tulee
olla littyneend Suomen ladkevarmennusjarjestelmaan. Suomen
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ladkevarmennusjarjestelma on osa eurooppalaista tietokantaa (EMVO).
Fimea valvoo jarjestelman toimintaa Suomessa. Jos jarjestelma katsotaan
kriittiseksi, mutta sita valvotaan NIS2- ja CER-saantelyn osalta osana muuta
kuin terveys -toimialan toimintaa, se on tarpeen todeta nyt valmisteltavana
olevassa laissa tai vahintaan sen esitbissa, jotta valvontavastuut ovat selvia.

Veripalvelutoiminta, kudoslaitokset ja elinsiirrot

Siihen, kuuluuko veripalvelutoiminta CER-direktiivin soveltamisalaan, liittyy
esityksen mukaan tiettya tulkinnanvaraisuutta. Esityksessa
veripalvelutoiminta on Suomessa tunnistettu yhteiskunnan kannalta
kriittiseksi  toiminnoksi. Nykytilan arvioinnissa (s. 53) todetaan, etta
"Suomessa ainoana verihuollon kansallisena toimijana toimiva SPR:n
Veripalvelu kuulunee laaketukkukauppojen toimijaluokkaan.
Laakevalmistuksen ja siihen liittyvan tutkimuksen nakdékulmasta SPR:n
Veripalvelu kuuluisi CER-direktiivin soveltamisalaan.”

Fimea toteaa, ettd SPR Veripalvelun ydintehtava ja luonne yhteiskunnan
kannalta kriittisena toimijana perustuu ihmisveren luovuttamista, kasittelya ja
jakelua koskevaan rooliin. Tdma toiminta ei kuitenkaan lukeudu I&d&kkeiden
tutkimuksen, valmistuksen tai laaketukkukaupan toimijaluokkaan (vaikka
sindnsa SPR Veripalvelulla tallaisiakin toimintoja voi olla) eikd SPR
Veripalvelun kuulumista CER-direktiivin soveltamisalaan tulisi tarkastella
naiden luokkien kautta.

Fimean nédkemyksen mukaan veripalvelutoiminta on yhteiskunnan toiminnan
kannalta kriittinen toiminto, jossa tulee varautua erilaisiin hairiétilanteisiin.
Fimea kannattaakin nimenomaisen saanndksen ottamista kansalliseen
lakiin, jolla  veripalvelutoiminnan  selkiytettdisiin ~ kuuluvan lain
soveltamisalaan. Lahtdkohtana tdaman tadsmennyksen tekemiselle tulee
kuitenkin olla nimenomaan verihuoltoon liittyvien toimintojen turvaaminen
eika niinkaan laakkeisiin liittyvat nakokohdat.

Esityksessa ei ole kasitelty muiden ihmisperaisiin siirteisiin liittyvien
toimijoiden sisallyttamistd CER-lain soveltamisalaan. Fimean nakemyksen
mukaan veripalvelutoimintaa vastaavasti epdselvdad on, voidaanko
kudoslaitostoiminnan ja elinsiirtotoiminnan katsoa lukeutuvan
potilasdirektiivissa tarkoitetun terveydenhuollon piiriin ja siten CER-direktiivin
soveltamisalaan. Kaytdnndssa kudoslaitostoimintaa harjoitetaan seka
julkisen terveydenhuollon yhteydessa etta yksityisten toimijoiden taholta, kun
taas kaikki Suomen elinsiirrot suoritetaan keskitetysti HUS:ssa. Julkiset
kudoslaitostoimijat ja HUS:n elinsiirtokeskus ovat kiinted osa julkista
terveydenhuoltoa. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC) on
linjannut, ettad kriittisia ihmisperaisia siirteitd ovat verivalmisteiden ohella
elinsiiteet ja kantasolusiirteet. Esityksen jatkovalmistelussa tuleekin
tasmentada, tulkitaanko myods kudoslaitos- ja elinsiirtotoiminta kuuluvaksi
potilasdirektiivissa tarkoitetun terveydenhuollon piiriin ja tuleeko CER-
velvoitteet  sovellettavaksi myds  kudoslaitostoimijoihin  ja HUS:n
elinsiirtokeskukseen osana niiden emo-organisaatioiden roolia
terveydenhuollon palvelunjarjestajind ja palveluntuottajina, vai onko
kudoslaitos- ja elinsiirtotoimijoita sellaisenaan pidettava yhteiskunnan
kannalta kriittisina toimijoina. Jos myd&s kudoslaitosten ja elinsiirtotoimijoiden
katsottaisiin tulevan CER-velvoitteiden piiriin, esityksessa tulisi tdsmentaa
myos se, vastaisiko Fimea substanssivalvontaviranomaisena CER-
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valvonnasta naiden toimijoiden osalta, vai olisiko valvontavastuu Valviralla ja
aluehallintovirastoilla.

Laakinnalliset laitteet

CER-direktiivin terveyssektorin toimijaluokkaa "Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan g alakohdassa maaritellyt
terveydenhuollon tarjoajat” koskevan nykytilan kuvauksen (alkaen s. 44)
mukaan CER-direktiivin liitteen 5 kohdassa tarkoitettu terveydenhuollon
tarjoajan maaritelma sisdltdd myds ladkkeiden ja Idakinnallisten laitteiden
toimittamisen ja tarjoamisen potilaalle potilasdirektiivin 3 artiklan a
alakohdassa olevan terveydenhuollon  maaritelmdn  perusteella.
Perusteluissa tuodaan esille, ettd toimijaluokkaan katsottaisiin kuuluvan
potilasrajapinnassa toimivat Iaakinnallisten laitteiden tarjoajat ja toimittajat,
kuten esimerkiksi elinkeinoharjoittajat, jotka myyvat ladkinnallisia laitteita tai
sellaisia 1&dkkeita, joita voidaan myyda apteekin ulkopuolella. Fimea pitaa
tulkinnanvaraisuuksien valttamiseksi perusteltuna, ettd ehdotetussa laissa
tdsmennetaan, mitd laakinnallisten laitteiden toimijoita toimijaluokkaan on
tarkoitus kuulua.

Hallituksen esityksen soveltamisalaa koskevissa saanndskohtaisissa
perusteluissa (s. 81) esimerkkind laakinnallisten laitteiden tarjoajista ja
toimittajista mainitaan apteekkien lisdksi erilaiset tukut ja kaupat. Samalla
todetaan, ettd potilasdirektiivin maaritelman takia edella mainitut toimijat
periaatteessa kuuluvat tdman lain soveltamisalaan, joskin varsinaisessa
arvioinnissa sovellettaisiin lain kriittiseksi toimijaksi maarittamisen kriteereja.
Fimea toteaa, ettd esimerkiksi l1aakinnallisten laitteiden jakelijat ovat varsin
laaja ja moninainen toimijajoukko. Osa jakelijoista ei toimi lainkaan potilas-
tai kuluttajarajapinnassa vaan myy tuotteita suoraan esimerkiksi
terveydenhuollon yksikéille tai vahittdiskaupoille. Fimea pitaa aiheellisena,
ettd perusteluja selvennetaan laakinnallisten laitteiden toimijoiden osalta.
Lakiehdotuksen 1 §&n 2 momentin sanamuodon perusteella
terveydenhuollon tarjoajan toimijaluokkaan kuuluisivat kaikki mahdolliset
laakinnallisia laitteita toimittavat ja tarjoavat toimijat.

CER-direktiivin terveyssektorin toimijaluokkaa "NACE Rev. 2 -luokituksen C
jakson kaksinumerotasossa 21 tarkoitettujen farmaseulttisten
perustuotteiden ja farmaseuttisten valmisteiden valmistajat” koskevan
nykytilan kuvauksen (alkaen s. 49) mukaan luokkaan kuuluisivat esimerkiksi
Iaakinnallisten diagnostisten tuotteiden, ml. raskaustestien valmistus.
Mybéhemmin todetaan, ettd kemialliset ja hormonaaliset ehkaisyvalmisteet ja
|aaketieteelliset diagnostiset valmisteet voivat olla |1adkkeita tai 1aakinnallisia
laitteita kayttotarkoituksesta ja vaikutustavasta riippuen. Fimea tuo esille, etta
modernit raskaustestit ovat nykyaan yleensa in vitro -diagnostisia
laakinnallisia laitteita, joita ei lainsdadanndssa lueta farmaseuttisiksi
valmisteiksi. Taman takia perusteluissa tulee selventdd ko. luokituksen
tarkoittamaa tuoteryhmaa. Yksittaisen testityypin, raskaustestin, nostaminen
esiin esimerkkind voi olla harhaanjohtavaa huomioiden raskaustestien
kehittyminen koodiston laatimisen jalkeen.

Fimea toteaa lisdksi, ettd kyberturvallisuuden riskienhallinnasta annettavan
lain (valmistelussa olevan NIS2-HE:n mukaan) liitteen 1 kohdassa 13
vastaava muotoilu on seuraava: NACE Rev. 2 -luokituksen C jakson
kaksinumerotasossa 21 tarkoitettua laékeaineiden ja ladkkeiden valmistusta
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harjoittavat toimijat. Tama muotoilu rajaa selkedmmin laakinnallisten
laitteiden valmistuksen toimijaluokan ulkopuolelle.

Laakinnallisten laitteiden valmistajia koskevassa nykytilan kuvauksessa
(alkaen s. 53) todetaan, etta direktiivia sovelletaan kriittisiin toimijoihin, jotka
ovat Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -
hallinnassa laakkeiden ja laakinnallisten laitteiden osalta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/123 22 artiklassa
tarkoitettujen kansanterveysuhan aikana kriittisiksi katsottujen I1aakinnallisten
laitteiden (‘’kansanterveysuhan aikana kriittisten laakinnallisten laitteiden
luettelo”) valmistajia. Mainittu asetus on melko tuore, eikd mekanismin
toimivuutta ole viela koeteltu. On selvaa, ettd tassa laissa tarkoitettuja
toimijoita ei ole mahdollista tunnistaa ja maarittda ennen kuin asetuksessa
mainittu kansanterveysuhka on todettu ja ladkinnallisten laitteiden pulaa
kasitteleva ohjausryhma on vahvistanut kriittisten 1aakinnallisten laitteiden
luettelon. Perusteluissa on aiheellista kuvata, miten valmisteltavana olevan
lain velvoitteita sovelletaan em. asetuksessa kuvattuja tilanteita silmalla
pitaen.

Perusteluissa todetaan edelleen, etta asetuksella (EU) 2022/123 ei aseteta
erikseen valmistajille tai jakelijoille velvollisuuksia varautua etukateen
kansanterveysuhkiin tai muihin hairiétilanteisiin. Lisaksi todetaan, etta
laitteiden osalta ei ole saadelty laakkeitd vastaavasti esimerkiksi
velvoitevarastointivelvoitteesta tai velvoitteesta pitda laitteita markkinoilla.
Fimea tuo esille, ettd EU-komissio on 23.1.2024 julkaissut
asetusehdotuksen, joka sisaltdd muutoksia ja tarkennuksia Iaakinnallisista
laitteista annettuun asetukseen (EU) 2017/745 ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista annettuun asetukseen (EU) 2017/746.
Siind ehdotetaan muun ohella valmistajille ja talouden toimijoille uusia
velvoitteita laitteiden saatavuuteen liittyvien ennakkotietojen toimittamiseksi
viranomaisille tilanteissa, joissa saatavuuteen on tulossa merkittavia katkoja
tai laitteen valmistaminen paattyy, ja tdman arvioidaan aiheuttavan
merkittavan hairion terveydenhuollolle.

Lisaksi tédssa yhteydessa on huomioitava, ettd Fimealla on Iadkinnallisista
laitteista annetun lain 58 §:ssa (lisdksi MD-asetus 59 artikla ja [VD-asetus 54
artikla) kuvatuin edellytyksin mahdollisuus mydntaa maaraaikainen
poikkeuslupa laakinnallisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai kayttoon
ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ei
ole toteutettu MD-asetuksen tai IVD-asetuksen mukaisesti. Tata
mahdollisuutta voidaan lainkohdassa tarkemmin kuvattujen edellytysten
tayttyessa hyodyntaa myds laitteiden riittdvan saatavuuden turvaamiseksi.

Vaikutustenarviointia koskevat huomiot

Lakiesityksen sivuilla 74-75 on arvioitu viranomaisille aiheutuvia
kustannuksia. Fimea osalta taulukon sisaltdaman 4 htv:n lisaksi on tarpeen
lisdtd  Fimean arvio  kustannusvaikutuksista Fimealle  uusien
valvontatehtavien osalta:

- CER —direktiivin koulutuksiin arviolta 60 000 € (ostopalvelu)
- Valvontaan neljan htv:n lisaksi 1 htv toimijoiden ja saatavuuden
valvonnan vastuualueelle
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Verrattuna NIS2:een tehtavat ovat suppeammat ja siten tarve osaamisen
lisdamiseen pienempi kuin NIS2:ssa, jossa vastaavat resurssitarpeet ovat
suuremmat

Turvallisuusselvityslakia koskevat huomioit

Fimean valvonnassa olevat |adkehuollon toimijat vastaavat esimerkiksi
ladkkeiden laajamittaisesta varastoinnista ja tukkujakelusta. Toimijoiden
tulee voida selvittda tarvittaessa palveluksessaan olevien tai palvelukseen
otettavien henkildiden taustoja ja rikosrekisteritietoja tehtavien kannalta
merkittdvien rikosten osalta. Turvallisuusselvitystd koskeva kansallinen
saately CER-direktiivin taytdntddnpanoa koskevassa laissa seka esitetyt
lisaykset turvallisuusselvityslakiin ovat Fimean valvonnan nakokulmasta
erittain kannatettavia.

Muut huomiot

Esityksessa on nostettu sivuilla 51-52 esille se, etta 1adkelainsdadanndssa
sdadetdan tietyistd toimijoiden ilmoitusvelvollisuuksista ja samalla
esityksessa on todettu, ettd nykyiset ilmoitusvelvollisuudet voivat joissain
tilanteissa menna paallekkain direktiiviin perustuvan ilmoitusvelvollisuuden
kanssa. Esityksen mukaan mahdollisten paallekkaisten
ilmoitusvelvollisuuksien suhteen tilanne selkeytyy vasta sitten, kun direktiivin
soveltamisesta on kertynyt kokemusta. Fimean nakemyksen mukaan on
tarpeen pitaa erilliset iimoitusmenettelyt selkeasti erilldan ja olisi perusteltua
pyrkida mahdollisuuksien mukaan jo ennakoiden arvioimaan sitd, miten
tietyiltd osin mahdollisesti paallekkaiset ilmoitusmenettelyt ja velvoitteet
kaytannéssa kulkisivat rinnakkain. Liséksi Fimea nostaa esille olisiko tarpeen
mainita valvontaa koskevassa nykytilan kuvauksessa myos laakelain 19 a §.

Eija Pelkonen
Ylijohtaja

Susanna Peltoniemi
Johtaja
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