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Sosiaali- ja terveysministerio

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

Hallituksen esitys EU:n ladkinnéllisia laitteita koskevia asetuksia tdydentavaksi lainsdaadannoksi

Sosiaali- ja terveysministerio pyytaa 28.1.2020 paivatyssa lausuntopyynnossa
lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi EU:n laakinnallisia laitteita
koskevia asetuksia taydentavaksi lainsdadannoksi.

Hallituksen esityksessa ehdotetaan saadettavaksi uusi ladkinnallisista lait-
teista annettu laki, jossa olisi EU-asetuksia taydentavat saanndkset. Esitys
sisaltaa merkittavia muutoksia, jotka kohdistuvat erityisesti 1adkinnallisten lait-
teiden suunnitteluun, valmistukseen, markkinoille saattamiseen ja markki-
noilla olevien laitteiden valvontaan. Uudet tiukentuvat vaatimukset koskevat
paasaantoisesti talouden toimijoita eli valmistajia, valtuutettuja edustajia,
maahantuojia ja jakelijoita. Sdanndkset koskisivat muun muassa kielia koske-
via vaatimuksia ja laitetutkimuksia. Uudessa laissa saadettaisiin myos niista
terveydenhuoltoon vaikuttavista seikoista, joiden osalta EU:n asetukset vaati-
vat kansallisia lainsdadantétoimia. Saantelyyn ehdotetaan tarkistuksia voi-
massa olevan terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan lain 629/2010
saantelyyn nahden.

Hallituksen esitys sisaltaa erittdin laajan kokonaisuuden, jonka hahmotus ja
ymmartaminen ovat hyvin haastavia, ja edellyttda hyvaa perehtyneisyytta
seka nykyisiin sdadoksiin etta ehdotettujen muutosten vaikutuksiin. Esitys on
laadittu hyvin ja tarjoaa perusteluineen mainion pohjan muutosten ymmarta-
miselle. Pirkanmaan sairaanhoitopiiri tarkastelee lausunnossaan esityksen
vaikutuksia terveydenhuollon yksikdn nakdkulmasta.

EU-asetusten siirtymasaannokset aiheuttavat tilanteen, jossa markkinoilla on
eri statuksen omaavia laitteita useiden vuosien ajan. Laakinnallisia laitteita
koskevien direktiivien mukaisia laitteita on viela tietyn aikaa saatavissa. Vahi-
tellen valmistajat saattavat markkinoille laitteita asetusten vaatimusten mu-
kaan. Toisaalta valmistajien toimet vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
asetusten mukaan voivat viivastya merkittavasti, koska ilmoitettujen laitosten
patevyyden arviointi ja nimeaminen EU-maissa ovat pahasti kesken. Nama
seikat voivat aiheuttaa epéatietoisuutta terveydenhuollon yksikodiden hankinta-
menettelyissa sekd pahimmassa tapauksessa hairidita laitteiden saatavuu-
dessa. Fimean tulisi toimivaltaisena viranomaisena tiedottaa saanndéllisella ja
ymmarrettavalla tavalla kaikkia terveydenhuollon yksikéita siirtyméakauden ai-
kana noudatettavista menettelyista ja tilanteen kehittymisesta.
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Terveydenhuollon yksikéiden nakokulmasta merkittava muutos on myos ter-
min "lagkinnallinen laite” kayttd termin "terveydenhuolion laite ja tarvike” si-
jaan. Tilannetta hankaloittaa kahden lain samanaikainen voimassaolo eli uusi
“laki l&&kinnallisista laitteista” seka muutettu laki terveydenhuollon laitteista el
uudelta nimikkeeltdan "laki erdista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnalli-
sist4 laitteista”. Fimean tulisi toimivaltaisena viranomaisena tiedottaa saannol-
lisella ja ymmarrettavalla tavalla kaikkia terveydenhuollon yksikéita saadosten
soveltamisalasta seka merkityksesté yksikdiden toiminnan kannalta.

Esityksen mukaan laki laékinnallisists laitteista sisaltia vaatimukset ammatti-
maiselle huollolle ja asennukselle (11 §). Tama on erittain hyva tarkistus, sillg
terveydenhuollon yksikot ostavat enenevassa maarin laékinnallisten laitteiden
huolto- ja yllapitopalveluita ulkoisilta palveluntuottajilta.

La&kinnallisen laitteen kliinisid tutkimuksia seka in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetun laitteen suorituskykytutkimuksia koskevat vaatimukset muuttuvat mit-
tavasti. Esityksen laitetutkimuksia koskevat ehdotukset vastaavat monin osin
ehdotuksia, joita on valmisteltu osana kliinisia Iaaketutkimuksia koskevan EU-
asetuksen kansallista toimeenpanoa. Yliopistollisilla sairaaloilla on keskeinen
rooli seka tutkimuspaikkana etta alueellisen eettisen toimikunnan vuoksi.
Fimean tulisi tiedottaa ymmarrettavalls tavalla kaikkia terveydenhuollon yksi-
koita, miten laitetutkimusten ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
suorituskykytutkimusten prosessi muuttuu toimeksiantajan, tutkijan, eettisen
toimikunnan ja tutkimuspaikan nakékulmasta.

Ammattimaista kaytt6a koskevat yleiset vaatimukset (31 §) pysyvat ennal-
laan, mutta pykéalan toiseen momenttiin on lisatty velvoite ammattimaiselle
kayttajalle varmistua siité, ettd toiminnassa laékinnalliseen tarkoitukseen kay-
tettyjen laitteiden tulee olla CE-merkittyja laakinnallisia laitteita, yksil6lliseen
kayttoon tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta
koskevien sddnndsten mukaisesti taikka laitteita, joille on mydnnetty viran-
omaislupa markkinoille saattamiseen tai kayttoonottoon, vaikka vaatimusten-
mukaisuutta ei ole arvioitu EU-saadoksissa tai laissa sadadetyn mukaisesti.
Lisdys on hyva tarkennus.

Terveydenhuollon yksikén velvoitteeseen yllapitaé seurantajarjestelmas (33
§) on lisétty vaatimus tallentaa ja sailyttaa luokan I implantoitavien laitteiden
MD-asetuksen 27 artiklassa tarkoitettu UDI-tunniste sellaisten laitteiden
osalta, jotka on toimitettu ammattimaiselle kayttajalle taikka jotka se on im-
plantoinut potilaaseen tai muuten edelleen luovuttanut. UDI-tunniste on maa-
ramuotoinen sahkaéinen ja silmélla luettava tunniste. UDI-tunniste tulisi sailyt-
taa osana seurantajarjestelmaa. Esityksen mukaan seurantajarjestelmien ra-
kenteessa olisi hyva olla hakutoiminto, joka mahdollistaisi vaivattomasti esi-
merkiksi kaikkien niiden potilaiden jaljittamisen, joille on asennettu tietyn val-
mistuseran implantti. Velvoite tallentaa UDI-tunniste tulee MD-asetuksen mu-
kaan sovellettavaksi 26.5.2021. Esityksen mukaan terveydenhuollon yksikot
voivat tallentaa ja sailyttdd muidenkin laitteiden kuin luokan I implantoitavien
laitteiden UDI-tunnisteet. Fimean tulisi tiedottaa kaikkia terveydenhuollon yk-
sikéitd, miten UDI-tunnisteen kayttdonotto etenee EU:ssa markkinoille saatat-
tavien laitteiden osalta, jotta yksikot voivat valmistautua sen hyddyntéamiseen
osana omaa jaljitettavyysvelvoitettaan.
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Esitys siséltad EU-asetukseen perustuvan uuden vaatimuksen implanttikor-
tista ja potilaalle implantoitavasta laitteesta annettavista tiedoista (35 §). EU:n
la&kinnallisia laitteita koordinoiva tydryhma (MDCG) on antanut implanttikort-
tia koskevan ohjeen. Pykalan toisen momentin mukaan Fimea voisi antaa
maarayksié terveydenhuollon yksikdiden velvoitteista koskien implanttikorttia.
Alkuvaiheessa olisi kuitenkin paikallaan, etts Fimea tiedottaisi kaikkia tervey-
denhuollon yksikgita implanttikortista seka siihen littyvista valmistajan ja ter-
veydenhuollon yksikén velvoitteista.

Hallituksen esitys sisaltaa merkittavia muutoksia, jotka kohdistuvat terveyden-
huollon yksikdiden toimintaan valittémasti lakien tullessa voimaan eli
26.5.2020. Pirkanmaan sairaanhoitopiiri ehdottaa, ettd Fimea jarjestaa niin
pian kuin mahdollista terveydenhuollon yksikéiden vastuuhenkildille (31 §)
koulutustilaisuuden vahintaan edella mainituista seikoista ja laatii niista tieto-
paketin, jota kukin vastuuhenkild voi kayttaa valittdessaan tietoa muuttuvista
vaatimuksista oman organisaationsa esimiehille ja henkilokunnalle.
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