<
LAUSUNTO

3 19.02.2020
Sailab

Medtech Finland

Sosiaali- ja terveysministerio
kirjaamo@stm.fi

STM090:00/2019 ja VN/11076/2019

Sailab — MedTech Finland ry:n lausunto koskien luonnosta
hallituksen esitykseksi eduskunnalle EU:n ladkinnallisiad
laitteita koskevia asetuksia tiydentaviksi lainsaadannoksi

Sailab — MedTech Finland ry kiittdd sosiaali- ja terveysministeriotd lausuntopyynnosta.
Suurimpana toimialajirjestond ndemme, ettd yhdenmukainen sdéntely EU- ja kansallisella
tasolla on tarkoituksenmukaista. Ndin ollen yhdistys pitdd hyvdnd, ettd kansallisessa
lainsdddannodssa kdytetdan EU-asetusten mukaista kasitetta lddkinndllinen laite.

Sailab — MedTech Finland ry:n tavoitteena on, ettd suomalaisille ihmisille ja
terveydenhuollolle voidaan tarjota turvallisia, kustannusvaikuttavia, innovatiivisia seka
laadukkaita terveysteknologian tuotteita ja niihin liittyvid palveluita. Jarjeston jasenyritykset
toimivat ladkinnallisten laitteiden valmistajina, maahantuojina seka jakelijoina.

Yleiset nakemykset

Sailab — MedTech Finland ry pitdd seuraavia lakiehdotuksen ratkaisuja myOnteisina:

o Kkansallisessa lainsddddnnossa kiytetddn EU-asetusten kanssa yhdenmukaista késitettad
lddkinndllinen laite, jolla tarkoitetaan ladketieteellisiin tarkoituksiin kdytettavia
ladkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan kaytettdavia ladkinnallisid laitteita

e potilasturvallisuuden takaamiseksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely ja
uudelleenkayttd on kielletty

e englannin kielen kaytto sallitaan muiden kuin laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien
tietojen antamisessa

Sailab — MedTech Finland ry esittdd seuraavia lakiehdotuksen ratkaisuja muutettavaksi:

e toimivaltaisen viranomaisen rahoituksen tulisi olla budjettiperusteista — veroluonteista
vuosittaista valvontamaksua ei tulisi sditda

o jakelijoiden ilmoitusvelvollisuutta laiterekisteriin tulisi muuttaa siten, ettd ilmoitus
koskee jakelijan toimintaa, mutta ei kaikkia jakelijan markkinoilla saataville asettamia
laitteita

¢ kansallista laiterekisterid tulee velvoittaa kdyttimdan vain siten, kun Eudamedin
siirtymdvaiheen aikana on vélttamatontd ja tavalla, joka ei luo paéllekkaisid
rekisterdimisvelvoitteita Eudamedin ja kansallisen laiterekisterin valilla



NN

S/
LAUSUNTO
19.02.2020

Sailab

Medtech Finland

Ladkinnallisii laitteita koskevat EU-asetukset ! yhdenmukaistavat l1ddkinnallisten laitteiden
sdantelyd koko EU/ETA-alueella. Sailab — MedTech Finland ry pitdd EU-asetuksia
tervetulleina. Yhdistys sitoutunut asetusten tavoitteisiin ja uusien vaatimusten tayttimiseen.
Potilasturvallisuuden parantuminen entisestddn on niin potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten kuin terveysteknologiayritystenkin edun mukaista.

Suomalaisten terveysteknologiayritysten toimintaedellytysten ja lddkinnallisten laitteiden
saatavuuden turvaamiseksi kansallisessa lainsddddnnossa ei tule luoda uusia vaatimuksia tai
kiristdd EU-asetusten vaatimuksia Suomessa toimiville valmistajille, maahantuojille tai
jakelijoille. Kansallisessa lainsdddanndssd on pyrittivd yhdenmukaisuuteen muiden EU-
jdsenvaltioiden ja erityisesti muiden Pohjoismaiden kanssa.

Yksityiskohtaiset nikemykset ja muutosehdotukset

Toimivaltaisen viranomaisen rahoituksen tulisi olla budjettiperusteinen

Sailab — MedTech Finland ry:n ndkemyksen mukaan toimivaltaisen viranomaisen rahoituksen
tulisi olla budjettiperusteista. Vaihtoehtoisesti rahoituksen tulisi perustua riskiperusteisesti
kohdistetuista valvontatoimista perittdviin maksuihin.

Sailab — MedTech Finland ry vastustaa esitettyd veroluonteista vuosittaista valvontamaksua.
Ladkinnallisia laitteita koskevien EU-asetusten uusien ja tiukentuvien velvoitteiden myota
monien terveysteknologiayritysten kustannukset ovat nousseet ja tulevat nousemaan
merkittdvasti. Kansallisella tasolla perittdvét valvontamaksut lisddvat yritysten kustannuksia
entisestaan.

Ehdotetaan poistettavaksi lddkinndllisid laitteita koskevan lakiehdotuksen pykdldt 47-52 §.

Jakelijoiden rekisteroitymisvelvoite rajattava toiminnan ilmoittamiseen

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettidvyys toimitusketjussa on yksi EU-asetusten keskeisista
tavoitteista. Sailab — MedTech Finland ry kannattaa jakelijjoiden rekisterdimista
tarkoituksenmukaisella tavalla, joka mahdollistaa toimivaltaisen viranomaisen suorittaman
jakelijoiden valvonnan seka laitteiden jaljitettivyyden.

Sailab — MedTech Finland ry toivoo lakiesitystd muutettavan siten, ettd jakelijat olisivat
velvollisia tekemddn ilmoituksen vain toiminnastaan. Jakelijoiden velvollisuudesta ilmoittaa
kaikki markkinoilla saataville asettamansa laitteet tulisi luopua tai sitd tulisi muuttaa.

Ehdotettu velvoite, jonka mukaan jakelijoiden on ilmoitettava toimivaltaisen viranomaisen
rekisteriin kaikki markkinoilla saataville asettamansa laitteet, ei ole tarkoituksenmukainen.
Ilmoitusmenettely on jakelijoille erittdin raskas ja aitheuttaa paallekkaisid rekisterdintejd.
Suomen markkinoilla toimivalla jakelijalla saattaa olla tuotevalikoimassaan kymmenia

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 ladkinnéllisista laitteista ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1adkinnallisista laitteista
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tuhansia nimikkeitd. Lisdksi lddkinnallisten laitteiden jakelu on Suomessa monikanavaista,
jolloin yhdell4 laitteella voi olla useita jakelijoita. Velvoite ilmoittaa ja yllapitdd tdllaista tietoa
viranomaisen rekisterissd on kohtuuton. Velvoite vastaanottaa ilmoituksia ehdotetussa
laajuudessa on kohtuuton myos toimivaltaiselle viranomaiselle, joka saisi samasta laitteesta
useita ilmoituksia. Valmistajat ja maahantuojat on jo velvoitettu ilmoittamaan laitteensa
sijaintimaansa laiterekisteriin ja jatkossa eurooppalaiseen lddkinnallisten laitteiden
tietokantaan Eudamediin, joten yksittdisen laitteen rekisterdintitiedot ovat jo viranomaisen
saatavilla jossakin eurooppalaisessa laiterekisterissa.

Ehdotettu velvoite ei ole valttimaton valvonnan toteuttamiseksi tai laitteiden jiljitettivyyden
kannalta. Jakelijat yllapitavat markkinoilla saataville asettamiensa laitteiden tietoja omissa
toiminnanohjausjarjestelmissddn tai vastaavissa rekistereissd. Ndiden tietojen avulla voidaan
kohdistaa muun muassa markkinavalvontatoimia seka kayttoturvallisuutta koskevia
ilmoituksia ja kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd. Mikéli toimivaltainen
viranomainen katsoo valvonnan kannalta valttimattomaksi, jakelijan ilmoitusvelvollisuus
voitaisiin toteuttaa myos siten, ettd jakelijat ilmoittaisivat toimintansa lisdksi markkinoilla
saataville asettamiensa laitteiden valmistajat ja/tai tuoteryhmat.

Ehdotetaan muutettavaksi lddkinndllisia laitteita koskevan lakiehdotuksen pykdld 46 § siten, ettd
Jakelijoiden ilmoitus Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle rajataan toiminnasta tehtdvdidn
ilmoitukseen.

Kansallinen laiterekisteri ja Eudamed

Markkinoille saatetut laitteet seka valmistajat ja maahantuojat tullaan jatkossa rekisterdimaan
eurooppalaiseen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan Eudamediin. Lakiesityksessa todetaan,
ettd MD- ja IVD-asetusten mukaisten laitteiden valmistajien ja maahantuojien velvoitetta
rekisterdidd toimintansa ja laitteensa kansalliseen rekisteriin sovelletaan, kunnes Eudamed on
toiminnassa ja toimija on rekisterdinyt toimintansa ja laitteensa sithen asetuksien sddnndosten
mukaisesti. Siirtyméajat huomioiden valmistajien ja maahantuojien ilmoitusvelvollisuus
kansalliseen laiterekisteriin koskee kdytdnnossd noin kahden vuoden ajanjaksoa.

Sailab — MedTech Finland ry korostaa, ettd valmistajien ja maahantuojien osalta kansallista
laiterekisterid tulee kdyttda ja kehittdd ainoastaan siten, kun Eudamedin siirtymavaiheen
aikana on vélttimatontd. Kansallisella tasolla ei tule luoda Eudamedin kanssa paéllekkaisia tai
ristiriitaisia ilmoitusmenettelyjd. Kansallisen rekisterin osalta tulisi varmistaa, ettd siind
edellytettavat tiedot ovat mahdollisimman yhdenmukaisia Eudamedissa vaadittavien tietojen
kanssa, jotta varmistetaan sujuva tiedonsiirto ja valtetddn paallekkdinen ty6, kun Eudamed
otetaan kayttoon.

Muita kommentteja

Laki ladkinndllisistd laitteista 5 §: Kansallisessa lainsddadannossa tulisi sallia, ettd ammattimaisille
kayttdjille tarkoitetuissa laitteissa englanninkieliset merkinnat ja asiakirjat ovat riittavat.
Kansainvalisesti tunnustettujen symbolien kaytto tulisi sallia my0s turvallisen kdyton
edellyttimien tietojen osalta.
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Laki lidkinndllisistd laitteista 4 § ja 34 §: Yhdistys kiittdd valmistelua siitd, ettd esityksessd on
sdilytetty nykyisen lainsddddnnon kaltainen kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkasittelyn ja
uudelleenkdyton kielto. Potilasturvallisuuden ja alkuperdisen valmistajan vastuun kannalta
tdma on tarkoituksenmukainen ja selked ratkaisu. Samoin kielto valmistaa terveydenhuollon
omana laitevalmistuksena laitteita, joiden kdyttoon sisdltyy erityinen riski, on
potilasturvallisuuden kannalta myOnteinen asia.

Yksityiskohtaiset muutosehdotukset lakiehdotuksiin

Laki ladkinnallisista laitteista:

46 § llmoitukset Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle ja laiterekisteri 3. momentista
ehdotetaan poistettavaksi yliviivattu teksti:

Laitteita vahittdismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kayttdjille
Jakelevan toimijan, joka asettaa Suomessa laitteita saataville markkinoille, on ennen laitteen markkinoille
saataville asettamista tehtdvd toiminnastaan jalaitteesta Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ilmoitus.

46 § llmoitukset Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle ja laiterekisteri 5. momentista
ehdotetaan poistettavaksi yliviivattu teksti ja lisdttavéaksi sulkeissa oleva teksti:

Edelli 3 ja 4 momentissa tarkoitetun jakelijan on ilmoitettava Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle
seuraavat tiedot:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka,

2);

]

3) kopio-mos laitok sl '
54 § Rangaistussddnnokset ehdotetaan lisattavaksi sulkeissa oleva teksti:
Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta . ..

[17) laiminlyé 31 § mukaisia ammattimaista kdyttod koskevia yleisid vaatimuksial
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Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttamisesta: ei muutosehdotuksia
Laki tartuntatautilain muuttamisesta: ei muutosehdotuksia

Laki potilasvakuutuslain 2 ja 23 §:n muuttamisesta: e/ muutosehdotuksia

Laki sateilylain muuttamisesta: ei muutosehdotuksia

Laki kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain muuttamisesta: e muutosehdotuksia

Laki ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksesta annetun lain 1 ja 2 §:n muuttamisesta: e/
muutosehdotuksia

Laki vaarallisten aineiden kayton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annetun lain
2 ja 17 §n muuttamisesta: ef muutosehdotuksia

Helsingissa 19.2.2020, Sailab — MedTech Finland ry:n hallituksen valtuuttamana

Laura Simik
toimitusjohtaja
Sailab — MedTech Finland ry

Lisdtiedot:
Antti Jarvenpdd, sddntelyasiantuntija, Sailab - MedTech Finland ry
antti.jarvenpaa@sailab.fi / 040 525 5454



