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Lausuntopyynto tuotevastuudirektiivin taytantoonpanoa koskevasta
tyoryhmamietinnosta

Lausunnonantajan lausunto
1. Huomionne tuotevastuulakiin ehdotetuista muutoksista?

Sailab — MedTech Finland ry kiittaa oikeusministeriotd mahdollisuudesta kommentoida luonnosta
tuotevastuudirektiivin taytdntéonpanoa koskevasta tydoryhmamietinndsta.

Sailab — MedTech Finland ry on terveysteknologian toimialajarjest6. Terveysteknologia tarkoittaa
laakinnallisia laitteita ja ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.
Terveysteknologian noin 500 000 ratkaisun merkitys on sosiaali- ja terveydenhuollolle kriittinen.

Potilasturvallisuus ja tuoteturvallisuus ovat terveysteknologian toimialan perusta. Ladkinnallisten
laitteiden ja ratkaisujen tulee olla seka turvallisia kayttda etta luotettavia kaikissa hoitoketjun
vaiheissa. Turvallisuus varmistaa, etta potilaat saavat oikea-aikaista ja vaikuttavaa hoitoa, ja etta
terveydenhuollon ammattilaiset voivat toimia luottavaisin mielin.

Terveysteknologiayrityksille potilas- ja tuoteturvallisuus on myos kilpailukyvyn ja vastuullisuuden
keskeinen osa. Selkea saantely, toimitusketjun lapinakyvyys, korkeatasoinen tuotetekninen
osaaminen seka sujuva viestinta hyvinvointialueiden ja terveydenhuollon toimijoiden kanssa
varmistavat, etta laitteet ovat turvallisia koko elinkaarensa ajan. Turvallinen teknologia lisaa
terveydenhuollon laatua, vahvistaa luottamusta ja tukee koko toimialan kestavaa kehitysta.

Sailab — MedTech Finland ry toteaa yleisena huomiona tuotevastuulakiin ehdotetuista muutoksista,
etta esitetyt muutokset tuovat lisaa hallinnollista taakkaa ja kustannuksia yrityksille. Ladkinnallisten
laitteiden valmistajiin, jakelijoihin ja maahantuojiin kohdentuu seka EU-lainsdadannon etta
kansallisen lainsaadanndn osalta erittdin tiukkoja potilasturvallisuuteen ja testaamiseen liittyvia
vaatimuksia talla hetkella. Tuotteen markkinoille saattaminen edellyttda jo pelkdastaan CE-merkinnan
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saamiseen tahtdaavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin toteuttamista; prosessi itsessaan sisaltaa
merkittdvia vaatimuksia potilasturvallisuuden nakokulmasta.

Sailab — MedTech Finland ry kiinnittdaa huomiota ehdotettujen vastuu- ja vanhentumisaikojen seka
muiden menettelyllisten muutosten yhteisvaikutukseen. Kumulatiivisesti nama voivat siirtaa
todistustaakkaa kaytannossa vastaajalle (yrityksille) ja lisata oikeudellista epavarmuutta.

Tuotevastuudirektiivin 10(4) artiklan mukaan tuomioistuimen on oletettava tuotteen olevan
turvallisuudeltaan puutteellinen tai syy-yhteyden olevan olemassa, jos kantajalla on ”erityisesti
teknisen tai tieteellisen monimutkaisuuden vuoksi kohtuuttomia vaikeuksia” nayttaa toteen

puutteellinen turvallisuus tai syy-yhteys tai molemmat. Lisdksi kantajan on osoitettava
todenndakdisyys puutteesta tai syy-yhteydesta.

Ehdotettu tuotevastuulain muutos:
4c§

Vahingon on katsottava aiheutuneen tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta, jos korvausta vaativa
osoittaa, etta:

1) tuote on turvallisuudeltaan puutteellinen; ja

2) aiheutunut vahinko on laadultaan tyypillisesti johdonmukainen kyseessa olevan
turvallisuuspuutteen kanssa.

Sen lisaksi, mitd 1 momentissa saadetdan, vahingon on katsottava aiheutuneen tuotteen
puutteellisesta turvallisuudesta, jos puutteellisen turvallisuuden ja vahingon valista syy-yhteyttd on
kohtuuttoman vaikeaa tai ylivoimaista ndyttaa toteen, ja korvausta vaativa saattaa todenndkdiseksi,
ettd turvallisuuspuutteen ja vahingon valilla on syy-yhteys.

Huolimatta siitd, mitd edella tassa pykalassa sdaadetaan, vahingon ei kuitenkaan katsota aiheutuneen
tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta, jos se, jolta vaaditaan korvausta, toisin osoittaa.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, etta direktiivin sanamuotoa vastaava sanamuoto tuodaan myds
kansalliseen lainsaadantoon (“erityisesti teknisen tai tieteellisen monimutkaisuuden vuoksi
kohtuuttomia vaikeuksia”).

Kansallisella lainsdadannolla ei tule laajentaa "kohtuuttoman vaikean” ndyton tilanteissa ilman
riittavaa sidosta tuotteen tekniseen tai tieteelliseen monimutkaisuuteen tuotevastuudirektiivin
sanamuodosta poikkeavalla tavalla.
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Sailab — MedTech Finland ry katsoo, ettd 25 vuoden vastuuajan pidentymista tulee soveltaa vain
aidosti poikkeuksellisissa tapauksissa, joissa viiveelld ilmeneva terveyshaitta voidaan osoittaa
luotettavasti. Muussa tapauksessa riski pitkittyvasta vastuusta kasvaa kohtuuttomasti, erityisesti
tilanteissa, joissa valmistajan olisi vuosikymmenten kuluttua osoitettava, ettei tuotteessa ollut
virhetta eika se aiheuttanut vahinkoa.

Lausuttavana olevat muutokset voivat johtaa terveysteknologian toimialalla markkinoiden
supistumiseen ja yritysten suuntautumiseen muihin EU-maihin tai kolmansiin maihin. Tata kautta
uudet innovaatiot ja kehitystoiminta vahenee, ja uudet teknologiset ratkaisut saattavat jaada
Suomen terveydenhuoltojarjestelman, terveydenhuollon ammattilaisten seka viime kadessa
potilaiden ulottumattomiin. Tahan ei valttamatta ole syyna pelkastdan lausuttavana oleva muistio ja
esitetyt lainsdddantomuutokset, vaan myos toimintaympariston muutokset kokonaisuutena, jossa
terveysteknologian toimialan yrityksille kohdennetaan yha enenevassa maarin lisda vaatimuksia.
Tama ei ole tarkoituksenmukaista eika tarpeellista ottaen huomioon jo olemassa olevien, erityisesti
potilasturvallisuuteen kohdentuvien, vaatimusten laajuutta.

2. Pidatteko kehittelyriskipuolustusta koskevaa ratkaisua kannatettavana?
Sailab — MedTech Finland ry toteaa, etta kehittelyriskipuolustus tulee ottaa kdyttdon Suomessa.

EU:n tuotevastuudirektiivin tavoitteena on yhtendinen tuotevastuusaantely Euroopan talousalueella,
minka pitkalla aikavalilla voidaan odottaa johtavan parempaan kilpailuun ja matalampiin
kuluttajahintoihin. Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettd on vaikeaa ndhda lausuttavana olevien
lainmuutosten myota parempaa yhtendisyytta ja kilpailua EU:ssa.

Suomessa esitetdan sailytettavaksi nykytila kehittelyvahinkojen osalta eli kehittelyriskipuolustus
ehdotetaan edelleen poisjatettavaksi. Tama merkitsee, etta valmistajilla sailyy laaja ankara vastuu
kaikista tuotevahingoista, mukaan lukien ennakoimattomat turvallisuuspuutteet. Ehdotus voi
aiheuttaa yrityksille kohtuuttomia tilanteita ja johtaa osaltaan siihen, etta yritykset suuntaavat
tuotteinensa muihin EU-maihin, joissa riskit ovat pienemmat. Tama herattdaa myos kysymyksen
riskien jakautumisen epasuhdasta yritysten ja asiakkaiden valilla.

Tuotevastuudirektiivin toimeenpanoa koskeva kansallisen lainsadadannodn kokonaisuudistus (mm.
vastuun kohteiden ja toimijapiirin laajeneminen, olettamat ja vastuu- seka vanhentumisaikojen
pidentyminen) voi muuttaa oikeudellista riskikehystd. Tassa tilanteessa kehittelyriskipuolustuksen
poissulkeminen voi kohdistua suhteettomasti tutkimus- ja innovaatiovetoisiin tuotteisiin, joihin
liittyy luonteensa vuoksi teknistd monimutkaisuutta ja kehittyvaa tietopohjaa.
Kehittelyriskipuolustuksen kdyttoonotto tukisi seka tutkimus- ja innovaatiotoimintaa ettd potilaiden
ja terveydenhuollon kannalta tarkeiden tuotteiden saatavuutta Suomen markkinoilla.

Muistiossa todetaan, ettd jos valmistaja joutuisi vastuuseen taysin ennalta-arvaamattomista vioista,
se voisi hillitd uusien tuotteiden markkinoille tuontia seka tutkimus- ja kehitystoimintaa. On
katsottu, ettd ilman puolustusta innovaatioymparistd vaarantuisi, halukkuus investoida uuden
teknologian kehittdmiseen vahenisi ja yritykset saattaisivat luopua lupaavista teknologioista
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riskienarvioinnin myota. Ladkinnallisia laitteita hyodyntavien terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden nakdkulmasta tama tarkoittaa sita, etta osa terveysteknologian ratkaisuista jaa Suomen
terveydenhuoltojarjestelman hyodyntamatta. Toimialan markkinat ovat jo talla hetkelld hiipuneet ja
yritystoimintaa siirretty Suomesta muihin EU-maihin tai kolmansiin maihin helpomman markkinoille
paasyn mahdollistuessa muualla.

Muiden EU-maiden ratkaisut kehittelyriskipuolustuksen osalta

Ruotsissa on paadytty esittamaan kehittelyriskipuolustuksen kayttéonottoa kansallisessa
lainsdadanndssa. Ruotsissa lainvalmisteluvaiheessa tuotetun mietinnén mukaan
kehittelyriskipuolustuksen kieltaminen sysaisi kohtuuttoman vastuun elinkeinonharjoittajille ja
heidadn vakuutusyhtidilleen. Kehittelypuolustuksen kielto voisi mietinndn mukaan myos jarruttaa
innovaatioita ja kehitysta tavalla, joka on kuluttajien ja yhteiskunnan kannalta kielteinen. Lisaksi
mietinndssa nostetaan esiin mahdollisuus, ettda kohonneet vakuutuskustannukset siirtyisivat
kuluttajien maksettaviksi. Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettd Suomessa tulee ottaa kayttoon
Ruotsia vastaava malli, jotta yritykset eivat joudu kantamaan kohtuutonta vastuuta.

Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettd muiden EU-maiden ratkaisut kehittelyriskipuolustuksen
osalta puuttuvat lausuttavana olevasta muistiosta ldhes kokonaan. Olisi tarkeda kuvata muiden
maiden ratkaisuja asiassa kattavammin, koska liian suuri epatasapaino eri EU-maiden valilld saattaa
aiheuttaa markkinoiden muutoksia.

Laakinnallisia laitteita koskevien yritysten suuntautuminen eri EU-maiden markkinoille on talla
hetkelld vaihtelevaa kansallisista jarjestelmista johtuen, ja epatasapainon lisdéaminen
kehittelyriskipuolustuksen kautta voi lisata entisestdaan maiden mahdollisuuksia tarjota yrityksille
sujuvaa tietda markkinoille. Tasta karsivat loppujen lopuksi terveydenhuoltojarjestelmat,
terveydenhuollon ammattihenkil6sto seka potilaat, kun tietyt hoitoja sujuvoittavat, hoidon laatua
parantavat seka vaikuttavuutta lisdavat ladkinnalliset laitteet jadavat pois Suomen markkinoilta.
Seuraukset voivat olla jopa kriittisia potilaiden terveyden ja hengen nakdkulmasta.
Kehittelyriskipuolustuksen pois jattdminen kansallisesta lainsddadanndsta voi muodostua
kilpailukykyhaitaksi, jos Suomi poikkeaa muista jasenvaltioista. Esimerkiksi Tanskan ja Ruotsin
taloustilanne seka markkinoiden houkuttelevuus poikkeavat jo nyt Suomen tilanteesta ja
lausuttavana olevan muutoksen myota tilanne heikkenee entisestaan.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa kehittelyriskipuolustuksen mukaan ottamista lausuttavana
olevaan lainmuutokseen kohdennettuna ladkinnallisiin laitteisiin (EU 2024/2853) 18 artiklan 3
kohdan mukaisesti. Kohta edellyttds, etta kehittelyriskipuolustus on kdytettavissa tiettyjen
tuotteiden osalta, ja tama on maariteltava.

3. Onko kuluttajansuojalain muutostarpeet otettu asianmukaisesti huomioon?
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4. Onko esityksen vaikutukset asianmukaisesti arvioitu?

Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettd muutosten vaikutukset ladkinnallisten laitteiden
valmistajille, maahantuojille seka jakelijoille ja ylipaataan yritystoiminnalle on hyvin vahaisesti
arvioitu eikd euromaaraisia tai henkiloresursseihin kohdentuvia vaikutuksia ole arvioitu lainkaan.
Lisaksi muistion kohdassa 4.3.2.3 on kuvattu vain suoria vaikutuksia, ei erityisesti valillisia
vaikutuksia, mita kehittelyriskipuolustuksen poisjattamisesta ja koko lainmuutosten muusta
kokonaisuudesta aiheutuu yritysten toiminnalle. Muistiossa on todettu, ettd on vaarana, etta
erityisesti osa pk-yrityksista vetaytyy riskialttiilta aloilta, mikd kaventaa markkinoiden
monimuotoisuutta ja heikentaa kilpailua pitkalla aikavalilla. Kehittelyriskipuolustuksen osalta on
todettava, ettd myos suuret, globaalit yritykset ovat huolissaan asiasta.

Vaikutusarvioinnissa tulisi arvioida myés muutosten vaikutusta yritysten vakuutettavuuteen ja
vakuutusmaksuihin seka riita- ja hallinnollisiin kustannuksiin. Olettamien ja pitkien vastuu-
/vanhentumisaikojen yhteisvaikutus voi kasvattaa kokonaisriskia ja heijastua kustannuksiin koko
toimitusketjussa.

Muistiossa todetaan, etta nykytilan sailyminen kehittelyriskipuolustuksen osalta merkitsee
yrityksille, ettd vastuu sailyy ennalta arvaamattomista virheista jatkossakin ankarana ja ettd tama
kannustaa tai pakottaa yrityksid panostamaan entistd enemman tuotteidensa turvallisuuteen ja
testaamiseen. Ladkinnéllisten laitteiden valmistajiin, jakelijoihin ja maahantuojiin kohdentuu seka
EU-lainsaadannon etta kansallisen lainsdadanndon osalta erittdin tiukkoja potilasturvallisuuteen ja
testaamiseen liittyvia vaatimuksia, jotka varmistavat riittavalla tavalla potilasturvallisuuden
toteutumisen.

Kehittelyriskipuolustuksen osalta muiden EU-maiden ratkaisut tulisi esittaa kattavasti ja perustella
my0s, miksi Suomi poikkeaa muiden maiden valitsemista ratkaisuista. Valmistelussa ei mydskaan ole
Sailab — MedTech Finland ry:n mielesta esitetty riittdvasti perusteluita sailyttaa tilanne
kehittelyriskipuolustuksen osalta nykymallin mukaisena. Se, etta riski ei todenndkdisesti eskaloidu
kovin usein, ei ole riittdva perustelu sailyttaa nykytila.

5. Onko teilld yleisia huomioita tai muuta lausuttavaa tyoryhman ehdotuksesta?

Tuotevastuudirektiivi (EU 2024/2853) 18 artiklan 3 kohta antaa mahdollisuuden seuraavissa
tilanteissa poiketa kehittelyriskipuolustuksesta:

3. Edella 2 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden on
a) rajoituttava tiettyihin tuoteluokkiin;
b) oltava perusteltuja yleisen edun mukaisilla tavoitteilla; ja

c) oltava oikeasuhteisia siten, ettd ne soveltuvat takaamaan asetettujen tavoitteiden saavuttamisen
eivatka ylita sita, mika on tarpeen naiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
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Sailab — MedTech Finland ry esittaa, ettd Suomi lisaisi kehittelyriskipuolustuksen mahdollisuuden
tulevaan lainsadadantémuutokseen potilaiden ja terveydenhuollon kannalta kriittisissa tuotteissa ja
palveluissa. Tallaisia kriittisid tuotteita olisivat mm. ladkinnalliset laitteet.

Sailab — MedTech Finland ry pitdaa myos tarkedna, etta Suomi edistaa tuotevastuudirektiivin
vyhdenmukaista tulkintaa EU-tasolla. Euroopan komission tulisi antaa toimeenpanoon tulkintaohjeita,
jotta valtetaan taytantéonpanon sirpaloitumisesta aiheutuva oikeudellinen epavarmuus ja
sisamarkkinoiden toiminnan heikentyminen.

Turunen Marjukka
Sailab - MedTech Finland ry
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