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Tehy ry:n lausunto hallituksen esityksestd eduskunnalle EU:n lddkinnéllisid laitteita koskevia
asetuksia tdydentédviksi lainsdddannoksi

Hallituksen esityksessa ehdotetaan annettavan kansalliset sddnnokset lagkinnillisis laitteita koskevan EU-
asetuksen (745/2017), MD-asetus, seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laskinnallisid laitteita koskevan
EU-asetuksen (746/2017), IVD-asetus, tiytintédnpanosta. Esityksessi ehdotetaan sdidettiviksi uusi
ladkinnallistd laitteista annettu laki, jossa olisi EU-asetuksia tiydentiviat sddnnodkset. Sddnndkset koskisivat
muun muassa kielid koskevia vaatimuksia, laitetutkimuksia, toimivaltaisen viranomaisen Fimean
toimivaltuuksia ja Fimean perimaa vuosittaista valvontamaksua.

Uudistuksen tarkea keskeinen tavoite on potilasturvallisuuden parantaminen.

Kasitteiden yhdistaminen ja sen my6ta termin “ldakinnallinen laite” yhdenmukainen kdytto ja termin
“terveydenhuollon laite ja tarvike” silld korvaaminen on perusteltua. Kuten vaikutusten arviointiin on kirjattu,
merkitsee kattava laitesdantelyn uudistus kasvavaa tarvetta alan lainsaadannoén seka laatuasioiden osaajille.
Téama tukee nakemysta siita, ettd kahden lain soveltaminen vaikuttaa monimutkaiselta ja haastaa lain
soveltajat.

Kommentit lddkinnallisista laitteista annetun lain 2 luvusta

3 § Sdanndsten noudattamisesta vastaava henkilé

Pykdld mahdollistaa kansallisen tulkinta- ja sdantelyvaran siihen, mitka opinnot tunnustetaan jisenvaltiossa
yliopistotutkintoa vastaaviksi pykaldssa luetelluilla aloilla. Tulkinta muodostuisi viranomaistulkinnan kautta. On
perusteltua, ettd Fimea voi tarvittaessa antaa kelpoisuudesta maarayksia.

5 § Kielid koskevat vaatimukset

Pykalassa on nostettu esille potilasturvallisuuteen liittyvit kysymykset. Esityksen mukaan tulee laitteen
turvallisen kdyton edellyttamien tietojen olla suomen ja ruotsin kielelld. Tallaisia tilanteita ovat potilaiden tai
muuten maallikoiden kdyttoon tarkoitetut laitteet. Sama vaatimus koskisi ammattimaiseen kdytto6n
tarkoitettuja laitteita. On tarkedd, ettd implantoitavien laitteiden mukana tulevien tietojen tulla olla suomen ja
ruotsin lisdksi myos englanniksi.

Kommentit lddkinndllisistd laitteista annetun lain 3 luvusta

14 § Patevyysvaatimukset
Maaritelman mukaan tutkija on henkild, joka vastaa tutkimuksen suorittamisesta tutkimuspaikassa. Asetukset
mahdollistavat kansallisen lainsdadannon sdatavan tutkijan olevan muukin kuin ldakari tai hammaslidkari.

Esityksen mukaan edellytetty patevyys voisi vaihdella tutkimushankkeen mukaisesti ja eettisen toimikunnan
tehtdvdna olisi arvioida tutkijan soveltuvuus tutkimuksen erityispiirteet huomioon ottaen. Kansallisesti
kuitenkin edellytettaisiin, etta tutkittavien hoidosta vastaisi |adkari tai hammaslaakari. Esitys on kannatettava.
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16 § Vakuutus tai muu vakuus

On tdrkeda, ettd toimeksiantajan on huolehdittava siitd, etta tutkittavalle aiheutuvien vahinkojen
korvaamiseksi on voimassa oleva vakuutus tai muu asianmukainen vakuus toimeksiantajan ja tukijan vastuun
kattamiseksi.

18 § Toimivaltainen eettinen toimikunta

Eettisen toimikunnan rooli on merkittava ja sitd tulee korostaa. Ehdotettu 3. momentin uusi sadannds on
kannatettava. Ehdotuksen mukaan, jos laitetukimusta suoritetaan niin, etta se yhdistetaan kliiniseen
Iaaketutkimuksen, eettisen arvioinnin suorittaa valtakunnallinen laédketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta
TUKIJA. Kuten esityksessa todetaan, on tarkoituksenmukaista valttda kaksinkertainen tyd.

19 § Tutkimuksen eettinen arviointi
Lain 20 ja 21§:n mukaan Fimean tehtdva on arvioida laitteisiin liittyvét seikat. 2 mometin sadnnds tilanteesta,
jossa tutkimusta tehdé alaikaiselle on kannatettava.

Pykaldssa ehdotetaan arviointikohteita tarkennettavaksi siten, ettd mainittaisiin erillisend eettisen
toimikunnan harkinnan kohteena perustelut sille, ettd tutkimus kohdistuu sellaiseen tutkittavaan, josta on
laiteasetuksessa tai tassd laissa erityissdannoksid. Tallaisia tutkittavia olisivat alaikdiset, tutkittavat, joilla on
alentunut itsemdaraamiskyky, raskaana oleva tai imettédva nainen taikka vanki, oikeuspsykiatrinen tai muu 22
§:ss3 sdadetty henkild.

20 § Tutkimuslain soveltaminen

Pykaldssd ehdotetaan sovellettavaksi Tutkimuslain 3-4 pykalien soveltamista silta osin, ettd tutkimuksessa
tulee kunnioittaa ihmisarvon loukkaamattomuuden periaatetta sekd 4 § sdadettya hyGtyjen ja haittojen
vertailua ja tutkittavan etujen ja hyvinvoinnin asettamisesta aina tieteen ja yhteiskunnan etujen edelle.
Pykédlien soveltaminen on kannatettavaa.

25 § Tutkittavan alentunut itsemaardadamiskyky

Pykaldssa tarkoitettu tutkittava on henkild, jonka itsemaardamiskyky on alentunut, sairaudesta, vammasta, tai
muusta vastaavasta, muusta kuin vaan ikdan liittyvasta syysta johtuen ei kykene ymmartdmaan asetuksen
mukaisesti annettujen tietoja tutkimuksesta siten, ettd han pystyisi antamaan itsendisesti tietoon perustuvan
suostumuksen osallistua tutkimukseen. Maaritelmd on pitkd ja hankala ja sulkee pois ikdantyneet, hauraat
henkildt, joilla ei ole todettua sairautta mutta voi olla alentunut itsemaaraamiskyky.

Kommentit lddkinnallisista laitteista annetun lain 4 luvusta

35 § Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta
Potilasturvallisuuden varmistamiseksi on tarkeds, etta potilaalle taytetddn esitetyt kohdat.

Lisdksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia, tartuntatautilakia, potilasvakuutuslakia,
sdteilylakia, tupakkalakia, kehitysvammaisten erityishuollosta annettua lakia, Lidkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksesta annettua lakia ja vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta sahko- ja
elektroniikkalaitteissa annettua lakia koskevat muutokset ovat kannatettavia.

Helsingissa 13.2.2020“

i bitacspon

ilfariikka Rytkonen Kirsi Sillanpaa
Puheenjohtaja Johtaja
Tehy ry Tehy ry

Lisadtietoja: Eva Siitonen, sosiaalipoliittinen asiantuntija, Tehy ry, eva.siitonen@tehy.fi

0



