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Asia: Lausuntopyynté STM090:00/2019 ja VN/11076/2019

Pyydettynd lausuntona STM090:00/2019 ja VN/11076/2019 (28.01.2020) koskien luonnosta:
hallituksen esitykseksi EU:n ladkinnéllisié laitteita koskevia asetuksia tdydentavéksi
lainsdadannoksi. Suomen Potilasliitto ry esittdd lausunnossaan kunnioittavasti seuraavaa:

Hallituksen esityksessd ehdotetaan annettavan kansalliset sdadnnokset 1adkinnallisid laitteita
koskevan EU-asetuksen (745/2017), MD-asetus, seki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita koskevan EU-asetuksen (746/2017), IVD-asetus, tdytantoonpanosta.
Esityksesséd ehdotetaan saadettdaviksi uusi ladkinnallisté laitteista annettu laki, jossa olisi EU-
asetuksia tdydentdvit sadnnokset. Saannokset koskisivat muun muassa kielid koskevia vaatimuksia,
laitetutkimuksia, toimivaltaisen viranomaisen Fimean toimivaltuuksia ja Fimean perimaa
vuosittaista valvontamaksua.

Suomen Potilasliitto ry nékee sen, ettd tarkedn keskeisen tavoitteen tulee olla potilasturvallisuuden
parantaminen kaikin osin.

Kasitteiden yhdistdminen ja sen myo6té termin “ladkinnallinen laite” yhdenmukainen kaytto ja
termin ’terveydenhuollon laite ja tarvike” silld korvaaminen on perusteltua. Koska kahden lain
soveltaminen vaikuttaa monimutkaiselta ja haastaa lainsoveltajaa.

3 § Sadnnosten noudattamisesta vastaava henkil

Pykala mahdollistaa kansallisen tulkinta- ja sdéntelyvaran sithen, mitkd opinnot tunnustetaan
jasenvaltiossa yliopistotutkintoa vastaaviksi pykaldssa luetelluilla aloilla. Tulkinta muodostuisi
viranomaistulkinnan kautta ja Fimea antaa tarvittaessa maarayksia.

5 § Kielid koskevat vaatimukset

Pykiléssd on nostettu esille potilasturvallisuuteen vaikuttavia kysymyksid. On tirkedd, ettd laitteen
turvallisen kayton edellyttdmien tietojen tulee olla molemmilla kotimaisilla kielill4, suomen ja
ruotsin kielelld. Laitteet voivat olla esimerkiksi potilaiden kaytt6on tarkoitettuja.

Potilas- ja asiakasturvallisuuden nakokulmasta on kiinnitettdva myos huomiota kotona hoidossa
kaytettavien laitteiden kayton turvallisuuteen.
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