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Lausuntopyyntd STM090:00/2019 ja VN/11076/2019

Business Finlandin lausunto esityksesta eduskunnalle EU:n laakinnallisia laitteita
koskevia asetuksia taydentavaksi lainsaadannoksi

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen esityksesta
EU:n Iadkinnallisia laitteita koskevia asetuksia taydentavaksi lainsaadanndksi. Business
Finland kiittda mahdollisuudesta ja lausuu asiasta seuraavaa.

Innovaatiotoiminnan ja tutkimuksen hyddyntamisen kannalta lakiehdotus on hyva.
Perusteluissa on myds arvioitu lainsaadanndn ehdotuksien kustannusvaikutuksia.

Lausuntopyynnon kohta 1: Kommenttinne laakinnéllista laitteista annetun lain (1.
lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus) soveltamisalaa ja keskinaista suhdetta
koskevista ehdotuksista

Tutkimuksen ja innovaatioiden kannalta esitys on hyva. Ehdotukset vahvistavat
kansainvalisen tutkimus- ja innovaatiotoiminnan mahdollisuuksia Suomessa. Kuitenkin
kahden lain kokonaisuus, niissa olevat viittaukset muihin lakeihin ja saadoksiin
muodostavat haastavan monimutkaisen kokonaisuuden. Lisaksi MDR ja IVDR-
siirtymasaannokset vaativat yrityksia ja tutkimusosapuolia seuramaan tarkasti naiden
etenemista.

Lausuntopyynnén kohta 2

Ei kommentteja

Lausuntopyynndn kohta 3

Tutkimuksen ja innovaatioiden kannalta esitys on hyva. Kannatamme ehdotusta jossa
soveltuvien ammattikorkeakoulujen tutkinnon suorittaneet saavat vastaavien henkildiden
patevyyden.

Kannatamme etta Fimea voi tarvittaessa antaa vastaavan henkilon patevyysvaatimuksien

kelpoisuudesta maarayksia kansallisesti. Talla on merkittava vaikutus mm. 6§ kohdan
kanssa yhdessa Suomen ladkinnallisten laitteiden kehittdmisen, tutkimus- ja
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innovaatiotoiminnan mahdollisuuksien tasapuolisessa edistdmisessa, ja riittdvan
patevyyden henkildstomaaran saatavuudessa.

Lausuntopyynnén kohta 4

Ei kommentteja.

Lausuntopyynnén kohta 5

Kannatamme kielid koskevaa ehdotusta sekd Fimean mahdollisuutta antaa tarkempia
maarayksia kielista ja kielivaatimusten tayttamiseen liittyvistd menettelyistda. Tama edistaa
Suomessa tapahtuvaa kansainvalisen tason tutkimus- ja kehittamisty6ta seka tehostaa
markkinavalvontaa.

Lausuntopyynndn kohta 6

Kannatamme yksilélliseen kayttdon valmistetun laitteen ehdotettuja menettelyja. Tama
edistaa Suomessa tapahtuvaa kansainvalisen tason tutkimus- ja kehittamistyota seka
ldakinnallisten laitteiden innovaatiotoimintaa.

Lausuntopyynnon kohta 7 ja 8.

Ei kommentteja.

Lausuntopyynndn kohta: Kommenttinne 2.lakiehdotuksesta (laki terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta/laki 629/2010)

Ei erityisia kommentteja.

Muut esitysta koskevat kommentit

Laki laakinnallisista laitteista

468 Ilmoitukset Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja
laiterekisteri

Kannatamme Fimean mahdollisuutta antaa tarkempia kansallisia maarayksia kun
eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta ei ole vield toiminnassa. Talla

menettelylld on merkitysta potilasturvallisuuden, innovaatiotoiminnan, yritysten
liiketoiminnan tehokkuuden ja markkinavalvonnan kannalta.
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