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Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellisen eettisen toimikunnan lau-
sunto luonnoksesta hallituksen esitykseksi EU:n lddkinnéllisia laitteita koskevia asetuksia tédy-
dentdvaksi lainsaadannoksi

Sosiaali- ja terveysministerid pyytad 28.1.2020 paivatyssa lausuntopyynnossa
lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi EU:n lddkinnallisia laitteita kos-
kevia asetuksia tdydentavaksi lainsaadannoksi.

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eettinen
toimikunta kiittda ministeritd mahdollisuudesta lausua ehdotuksesta. Eetti-
nen toimikunta kasitteli lausuntopyynt6a kokouksessaan 4.2.2020 ja toteaa
lausuntonaan seuraavaa:

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eettinen
toimikunta katsoo, ettd lakiesitys pitda vield sisdlladn tarkennusta vaativia
kohtia ja eettisten toimikuntien rooliin liittyvia kohtia, jotka tulisi ratkaista en-
nen kuin lakiesitys annetaan eduskunnalle.

Lakiehdotus Laista ld3kinndllisista laitteista

Esitys madrittelee ihmiseen liittyen ladkinnallisiksi laitteiksi Ik | mm. sairau-
den tai vamman hoitoon liittyvia tarvikkeita. Eettinen toimikunta katsoo, ettd
naiksi (tai niiden valmistamiseksi) ei ole tarkoituksenmukaista lukea sairaan-
hoitolaitosten haavan- tai hygienian hoidon yksil6llisia tarvikkeita, esimerkiksi
tukilastoja tai kipsejd, sidetarvikkeita tai haavaan laitettavia tarvikkeita eika
niiden kdyttoon ole tarkoituksenmukaista edellyttda kdyttéohjeita tai vakuu-
tusta vaatimustenmukaisuudesta tai UDI tunnistetta tarvikkeiden kdytt66n
valmistavalta kédyttdjaltd (kunta tai sairaanhoitopiiri). Samasta syysté ei ole
tarkoituksenmukaista lukea sairaanhoitolaitoksia, joiden tehtévana on poti-
laiden hoito, ilmoitetuiksi laitoksiksi, kun ne kdyttdvat haavanhoitotarvikkei-
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ta, tukilastoja tai siteitd hoidossa eika ndiden vilineiden kadytosta tule suorit-
taa myoskaan viranomaismaksuja. Lisdksi kunnan tai sairaanhoitopiirin val-
mistamia laitteita tulee voida kayttad myds niiden ulkopuolella uuden halli-
tuksen esityksen voimaan saattamisen jalkeenkin, koska vapaa hoitopaikan
valinta voi muuten rajoittua.

Lakiehdotuksen14§ 1. ja 2. mom. kuvataan seuraavasti: MD-asetuksen 2. ar-
tiklan 54 kohdassa ja IVD-asetuksen 2 artiklan 48 kohdassa tarkoitetulla tutki-
jalla on oltava asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Lakieh-
dotuksen 14§ 2. mom. kuvataan seuraavasti: “Tutkittavien lddketieteellisestd
hoidosta vastaa ldakari, jolla on asianmukainen patevyys, tai jos kyse on
hammaslddketieteellisestd tutkimuksesta, hammasladkari, jolla on asianmu-
kainen patevyys. Tampereen yliopistollisen sairaalaan erityisvastuualueen
alueellinen eettinen toimikunta katsoo, ettd seka tutkittavien lddketieteelli-
sestd tutkimuksesta, ettd hoidosta tulisi vastata 1adkarin, jolla on asianmu-
kainen patevyys, tai jos kyse on hammasladketieteellisesta tutkimuksesta,
hammasladkarin, jolla on asianmukainen patevyys.

Lakiehdotuksen14§ 3. mom. kuvataan seuraavasti: MD-asetuksen 63 artiklan
2 kohdan ¢ alakohdassa ja IVD-asetuksen 59 artiklan 2 kohdan c alakohdassa
tarkoitetulla tutkimusryhman jasenelld, joka antaa etukdteen kaytavassa kes-
kustelussa tietoja osana tietoon perustuvan suostumuksen hankkimista, on
oltava riittavat tiedot kyseisestd tutkimuksesta sekd tietoon perustuvaa suos-
tumusta koskevasta sddntelystd. Eettinen toimikunta ehdottaa, ettd suostu-
muksen pyytdjan tulisi aina olla terveydenhuollon ammattihenkild.

Lakiehdotuksen 19§:ssd kuvataan, mita toimikunnan olisi otettava huomioon
lausuntoa antaessaan. Toimikunta pyytaa tarkentamaan, miten toimikunnan
riittava asiantuntemus kyseisten asioiden arvioimiseksi maaritellaan, jotta
toimikunnalla olisi riittdvd asiantuntemus arvioimaan kaikkia turvallisuuteen
liittyvia nakokohtia ja esimerkiksi tarvittavien vakuutusten riittavyytta (19§
13. kohta).

Lakiehdotuksen 20§ 1. momentissa kuvataan nyt seuraavasti: “Riippumatta
siitd, onko jokin MD-asetuksessa tarkoitettu kliininen tutkimus tai IVD-
asetuksen 58 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva tutkimus
tutkimuslaissa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus, ndihin tutkimukseen (-
>tutkimuksiin) ja niiden eettiseen ennakkoarviointiin sovelletaan ldgketie-
teellisestd tutkimuksesta annetun lain (488/1999), jéljempana tutkimuslaki, 3
§:n 1, 2, ja 4 momenttia, 4 §:33, 3 lukua, 16 §:d4, 17§:n 3 momenttia, 18 §:n
1-3 momenttia seka 19 ja 238§:34. Alueellisen eettisen toimikunnan velvoit-
teena olisi siis arvioida MD- ja IVD-asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tutki-
muksia riippumatta siitd, onko jokin tietty tutkimushanke my®os tutkimuslais-
sa tarkoitettu ladketieteellinen tutkimus. Tampereen yliopistollisen sairaalan
erityisvastuualueen alueellinen eettinen toimikunta pitda tdtd ongelmallisena
ja katsoo, ettd alueellisten eettisten toimikuntien tulisi jatkossakin arvioida
ainoastaan tutkimuslain mukaisia tutkimuksia.
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Eettinen toimikunta katsoo, etta lakiehdotuksen 21§ Luokan lla ladkinnallis-
ten laitteiden kliinisissa tutkimuksissa tulisi edelleen voida hyvaksya tutki-
muksen aloittaminen, kun hakemus toimivaltaiseen viranomaiseen on ldahe-
tetty, ellei viranomaiselle anneta mdardysta suorittaa tutkimuksen arviointi
kuukauden madrdaikana. Eettinen toimikunta toteaa, ettd mikali tuotekehi-
tysten puolueeton suorittavien viivastyy, on olemassa riski siihen, ettd tuote-
kehitysta suoritetaan “kevyemmin”.

Toimikunta toteaa vield lausuntonsa lopuksi, ettd se pitda erittdin tarkeand,
ettd lainsdddanndssad otetaan riittavasti huomioon se, miten ja kuka toimii
asiantuntijana henkilévahingon aiheuttaneen implantin tutkimisessa. Toisin
sanoen, asiantuntijana Iadkari voi diagnostisoida, ettd ladkinnallinen laite ei
ole kelvollinen, mutta mikd instanssi (laitteen toimittanut toimija vai riippu-
maton asiantuntija) tekee poistetun tuotteen vaurioanalyysin.

Tampereen yliopistollisen sairaalan erityisvastuualueen alueellinen eettinen
toimikunta

Tampereella 14.2.2020

Professori (emer.) Matti Korppi
Puheenjohtaja
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