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LAAKEALAN TURVALLISUUS- JA KEHITTAMISKESKUKSEN LAUSUNTO HALLITUKSEN
ESITYKSESTA EU:N LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVIA ASETUKSIA TAYDENTAVAKSI
LAINSAADANNOKSI

1. Lausuntopyyntd

Sosiaali- ja terveysministerid on pyytanyt lausuntoa luonnoksesta hallituksen
esitykseksi EU:n laakinnallisia laitteita koskevia asetuksia taydentavaksi
lainsdadannoksi.

Fimea kiittdd mahdollisuudesta lausunnon antamiseen ja myos
mahdollisuudesta osallistua saadéshankkeen valmistelutyéhon.

2. Fimean lausunto

Lakiesityksen lahtdokohtana on ollut EU:n 1d3akinnallisia laitteita ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden asetusten kansallinen toimeenpano.
Talta osin Fimea katsoo, etta lakiesityksen valmistelun aikana on tehty hyvaa
yhteisty6td STM:n lainvalmistelun ja Fimean valilla.

Terveysteknologiaan liittyvat lupa- ohjaus ja valvontatehtavat siirtyivat
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvirasta Fimeaan
vuodenvaihteessa 2020. Kun tata siirron mahdollistavaa ns. virastolakia
valmisteltiin, lain valmistelun yhteydessa Fimea esitti huolensa toiminnan
rahoitukseen ja resursointiin liittyen. Fimean lahtokohta taman lain
valmistelutydhdn oli se, ettd nama huolet huomioitaisiin tdysimaaraisesti
tassa lakiesityksessa ja Fimea toistaa tdman huolensa.

Nykyisin terveysteknologian valvontatoiminto rahoitetaan paaosin valtion
budjetista. Budjettirahoitus kattaa talla hetkelld Suomessa markkinoilla ja
kaytossa olevien laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden ja
turvallisen kayton valvontaa, EU-jasenyyden velvoittamaa eurooppalaista
markkinavalvontaa seka viranomaisyhteisty6ta, jota ei voida perustellusti
kohdentaa Suomeen rekisterdityneisiin talouden toimijoihin. Vaikka
budjettirahoituksella turvataan edelld mainittuihin toimintoihin liittyva
hallinnollisen ohjauksen ja viranomaisyhteistyon perustaso, maksullisesta
toiminnasta saatavilla lisdtuloila on mahdollista lisdtd viranomaisen
neuvontaan ja valvontaan kaytettavia resursseja toimijakentan tarvetta
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vastaavaksi ja tukea nain paremmin Suomeen rekisterdityneiden toimijoiden
ja innovaatioyritysten toiminnan kehittymista.

Fimea onkin arvioinut, etta terveydenhuollon laitteiden valvonnan osalta olisi
perusteltua siirtda toimintaa enemman maksullisuuden piiriin vastaavalla
tavalla kuin monessa muussa EU maassa. Asiaa arvioitaessa on huomioitu,
ettd laitelainsdadantd on muuttumassa ja viranomaisen valvonta- ja
neuvontatehtavat ovat lisdantymassa. Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka
rahoittaa toimintansa paaasiassa maksuperustelain mukaisesti maaratyin
maksuin (julkisoikeudelliset suoritteet).

Fimean asiakkaita ovat talla hetkellda muun muassa ladkkeiden myyntilupien
haltijat, laaketukkukaupat ja apteekit (hakemusmaksut, myyntilupien
vuosimaksut, tarkastus-, lupa- ja ilmoitusmaksut). Lapinakyvan
kustannuslaskennan ja kustannusvastaavuuden seurannan kautta voidaan
jatkossakin varmistua siitd, ettd toisen toimialueen valvontaa ja
kehittamistarpeita ei subventoida toisen toimialueen maksuilla.

Terveysteknologian viranomaistoiminnan haasteena on ollut jo pitkdan yha
laajeneva ja monipuolistuva tuotesektori resurssien kehityksen ollessa
pysahdyksissa. Uusiin laiteasetuksiin valmistautuminen ja jatkossa
asetusten mukaisen toiminnan toteuttaminen vaativat enemman
viranomaisresursseja sekd maarallisesti ettd kokonaan uusilta asiantuntija-
alueilta ja mm. laake/laite- ja |adke/diagnostinen laite -yhdistelmien maaran
odotetaan kasvavan voimakkaasti. Uudet EU-asetukset sekd muu alan
lisdantyva saantely edellyttavat myos viranomaisilta toimijoille annettavan
ohjeistuksen ja neuvonnan huomattavaa lisaamista.

Lainsdaadannon rakenne ja terminologia

EU:n laitesaantelyn soveltamisen alkaminen porrasteisesti on johtamassa
tilanteeseen, jossa asetuksiin ja direktiiveihin liittyvat kansalliset lait taytyy
olla voimassa samanaikaisesti. Uusi laki on perustellusti nimetty laiksi
laakinnallisista laitteista EU:n terminologian yhdenmukaistamiseksi.
Samassa yhteydessa esitetdan TLT-lain muuttamista laiksi erédistd EU-
direktiiveissd  sdadetyistd ladkinnéllisistd laitteista.” Fimea pitda
nimenmuutosta perusteltuna mutta esittda ettd nimessa nakyisi suoraan
viittaukset AIMD-, IVD- ja MD-direktiiveihin.

Hallituksen esityksessa todetaan, ettd asetuksissa on keskeisia talouden
toimijoita koskevat maaritelmat yhdenmukaistettu (valmistaja, valtuutettu
edustaja, maahantuoja ja jakelija). Taman liséksi eri toimijoiden velvoitteita
ja laitetta koskevia saannoksia tulkitessa keskeisia termeja ovat mm.
markkinoille saattaminen ja markkinoille saataville asettaminen. Fimea
esittad ettda em. termeja tarkennetaan viela EU:n tuotesaantojen
taytantédnpano-oppaan (2016/C 272/01) mukaisella maarittelylla:

Unionin  yhdenmukaistamislainsdédénnén mukaan tuote saatetaan
markkinoille, kun se asetetaan saataville unionin markkinoilla ensimmdista
kertaa. Toimen toteuttaa joko valmistaja tai maahantuoja, eli valmistaja ja
maahantuoja ovat ainoat talouden toimijat, jotka saaftavat tuotteita
markkinoille. Kun valmistaja tai maahantuoja toimittaa tuotteen jakelijalle tai
loppukéyttéjélle ensimméisté kertaa, toimea kutsutaan aina oikeudellisesti
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“markkinoille saattamiseksi”. Mybhempié toimia, esimerkiksi jakelijalta
Jakelijalle tai jakelijalta loppukéyttéjélle, kutsutaan saataville asettamiseksi.

Edelleen Fimean mielesta on tarkeaa, ettd terveydenhuollon yksikon ja
ammattimaisen  kayton  maaritelmissa  huolehditaan  siita, etta
terveydenhuollon yksikdn ja ammattimaisen kaytdén ja ammattimaisen
kayttadjan maaritelmat kattavat myds laakinnallisten laitteiden kayton myos
kudoslaitoksissa, biopankeissa ja veripalvelulain mukaisessa toiminnassa.
Maaritelmia on vaikutuksia sekd valvontaan, ettd em. yksikdiden
mahdollisuuksiin tehda ns. omaa laitevalmistusta.

Hallituksen esityksessa esiintyy vaihtelevasti termeja ” kliininen tutkimus” ja
“kliininen laitetutkimus”. Termiston olisi hyva olla yhdenmukainen asetuksen
suomennoksen kanssa, eli kayttdd johdonmukaisesti termia “kliininen
tutkimus”.

Kertakayttolaitteiden uudelleen kasittely

Fimea pitaa potilasturvallisuuden kannalta erittain tarkeana, ettd Suomessa
ei sallita kertakayttoisten laitteiden uudelleen kasittelya. Valmistajan
toimesta kertakayttoiseksi luokittelun tulisi kuitenkin olla kustannusten ja
materiaalikulutusten kannalta selvasti avoimemmin perusteltua.

Kliiniset tutkimukset ja suorituskykya koskevat tutkimukset

Fimea nakee hyddylliseksi, ettd asetuksen antamaa kansallista
likkumavaraa on tassa lakiesityksessa kaytetty laajasti hyvaksi.

Viranomaista koskeva saately

Fimean mielesta lakiesitykseen ei ole sisallytetty tarpeellisia saannoksia
asetusten saannosten rikkomisesta sovellettavista seuraamuksista. MDR-
asetuksen 113 artiklan mukaan jasenvaltion on annettava sdannot asetusten
saanndsten rikkomisesta sovellettavista seuraamuksista. Seuraamusten on
oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.

Oikeusministeriéon mietinndén 52/2018 mukaan hallinnollisen sanktion
kayttamista puoltaa etenkin se, etta hallinnollisen ohjauksen keinoja tai
rikkomuksen johdosta maarattavia muita hallinnollisia seuraamuksia ei
voida pitaa riittavina tai tarkoituksenmukaisina, mutta rikkomusten laatu ei
ehdottomasti edellyta rikosoikeudellisen jarjestelman kayttoa.

Saantelyn tulee lisdksi toteuttaa riittavasti rangaistusjarjestelmalta
vaadittavaa yleis- ja erityisestavyytta. Hallinnollisten seuraamusten teho
perustuu muun muassa hallinnollisessa valvonnassa toteutuvan
sanktioriskin  suuruuteen ja  riittdvdn  tuntuvien  seuraamusten
mahdollisimman nopeaan maaraamiseen. Seuraamusmaksun kayttd6a
hallinnollisena sanktiona puoltaa mahdollisuus kohdistaa se suoraan
oikeushenkilélle.

Fimea esittaa, etta erdiden MDR- ja IVDR- asetusten keskeisten saanndsten
rikkomisesta voitaisiin maarata toimijalle hallinnollinen seuraamusmaksu.
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Tallaisia keskeisia saannoksia olisivat ainakin MDR- ja IVDR-asetusten
markkinointia koskevat saanndkset, valmistajien, valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja jakelijoiden yleisia velvoitteita koskevat saannokset seka
kliinisiin tutkimuksiin ja vastaavasti IVDR-asetuksen suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin, liittyvat sdannokset.

Seuraamusmaksun tulee olla suuruudeltaan sellainen, etta tayttaa artiklan
113 vaatimukset seuraamusten tehokkuudesta, oikeasuhteisuudesta ja
varoittavuudesta. Seuraamusmaksua maarattdessa on otettava huomioon
hyvan hallinnon periaatteet.

Maksut

Fimea nakee esitetyn vuosittaisen valvontamaksun kannatettavana, koska
silla tavoin kerattavilla tuloilla varmistetaan resursseja neuvontaan ja
valvontaan, joka kohdistuu etenkin Suomeen sijoittuneisiin talouden
toimijoihin. Esityksessa kuitenkin viitataan Sateilyturvakeskuksen perimiin
sateilylain mukaisiin maksuihin, joista saatavat tulot ohjataan valtion
talousarvioesityksessa verot ja veroluonteisten tulojen momentille 11.19.12.
Aiemmin ndma tulot kuuluivat maksuperustelain mukaisiin tuloihin ja
sateilylain muutoksen yhteydessa maksut muutettiin veroluonteisiksi
maksuiksi. Esityksessa ei kerrota, mihin laakinnallisia laitteita koskeva
vuosimaksu ohjataan. On kuitenkin erityisen tarkeata, ettd Fimean
toimintamenomomentin (mom. 33.02.06) rahoitusta lisdtddn saman verran
kuin vuosimaksun mukaisesta valvonnasta aiheutuu kustannuksia, jos
vuosimaksusta perityt tulot ohjataan valtion talousarvioesityksessa
veroluonteisiin tuloihin. Fimea seuraa valvonnasta aiheutuvia kustannuksia
neljannesvuosittain  toimintoperusteisella laskennalla, milld voidaan
luotettavasti tarkistaa veron maarda ja valvonnasta Fimealle aiheutuvia
kustannuksia. Mikali laakinnallisten laitteiden vuosimaksuista saadut
ohjataan valtion talousarvioesityksessd Fimean toimintamenomomentille,
huolehtii virasto maksujen kustannusvastaavuuden toteutumisesta. Fimean
mielestd maksun porrastaminen rekisterdityjen laitteiden lukumaaran
mukaan on oikeudenmukaisin tapa maksun suuruuden maarittamiseksi,
koska laitteiden lukumaara on yleisesti ottaen verrannollinen tarvittavien
valvontaresurssien maaraan. Fimeassa tehdyn vertailun mukaan esitetyt
vuosimaksut ovat maltilliset verrattuna esimerkiksi Tanskan ja Irlannin
vastaaviin maksuihin.

Yksittaisia lainkohtia koskevat kommentit

Laki laakinnallisista laitteista 2 § Suhde muuhun lainsaadantoon

Tassa pitaisi huomioida my0s biosideihin liittyva muu lainsaadanto, kuten
biosidiasetus EU 528/2012 ja kemikaalilaki 599/2013.

Laki ladkinnallisista laitteista 10 § Markkinointi
Markkinointia koskevat saannét tulevat MD- ja IVD-asetuksista. Fimea

haluaa varmistaa mitd markkinointia ja markkinavalvontaa koskevaa
saantelya sovelletaan laitteisiin, jotka tuodaan markkinoille ennen |VD-
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asetuksen soveltamisen alkamista, jos laitteet on kuitenkin tuotu markkinoille
IVD-asetuksen mukaisesti?

Saman saannoksen sanamuotoon ehdotetaan muutosta.

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd kyseessé on CE-merkitty ldakinnéllinen
laite.

Pitaisi olla

Markkinoinnissa on ilmoitettava, ettd kyseessé on CE-merkitty ldakinnéllinen
laite tai in vitro diagnostinen l&&kinnéllinen laite. Markkinoinnissa on CE-
merkin yhteydessé esitettdvé sité koskeva ilmoitetun laitoksen numero.

Laki laakinnallisista laitteista 11§ Ammattimainen asennus ja huolto.

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkilébn on ilmoitettava Lé&&kealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle sekd valmistajalle, valtuutetulle
edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle tietoonsa tulleista vaaratilanteista,
Jjoiden on todettu tai epéilladn johtuneen laitteessa olevasta viasta tai
puutteellisuudesta.

Pitaisi olla

Edelld 1 momentissa tarkoitetun henkilén on ilmoitettava valmistajalle seké
valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle tietoonsa tulleista
vaaratilanteista, joiden on todettu tai epéillaén johtuneen laitteessa olevasta
viasta tai puutteellisuudesta.

On erittdin tarkeda edellyttda, ettd talouden toimijat omalta osaltaan
huolehtivat vaaratilanteiden tietojen valittamisesta valmistajille, kuten
eurooppalaisessa vaaratilannejarjestelmassa on tarkoitettu. Ehdotettu
muotoilu, jossa nailtd toimijoilta edellytetdan valmistajalle ilmoittamisen
lisdksi ilmoittamista Fimealle ei kuitenkaan ole tarkoituksenmukainen.
Talouden toimijoiden ilmoitukset eivat toisi vaaratilanteiden kasittelyyn
merkittdvaa uutta tietoa, silld heidan valittamansa tiedot sisaltyvat pitkalti
valmistajan ilmoitukseen, eikd heilld yleensa ole valitonta tietoa
tapahtuneesta tai potilaasta ja hanelle aiheutuneista seurauksista, kuten
ammattimaisilla kayttajilla.

Laki laakinnallisista laitteista 24 § koordinoitu arviointimenettely.

Fimea pitda onnistuneena lain muotoilua siten, ettd Fimea voi osallistua
koordinoituun arviointimenettelyyn jo ennen kuin se tulee pakolliseksi
asetuksessa.

Laki laakinnallisista laitteista 46 § limoitukset Laakealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle ja laiterekisteri.

Edelléd 3 ja 4 momentissa tarkoitetun jakelijan on ilmoitettava Lddkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle seuraavat tiedot:
1) jakelijan nimi ja toimipaikka;
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2) jakelijan markkinoille saataville asettamat laitteet ja niiden luokitus seka
sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa
3) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta.

Pitaisi olla

Edella 3 ja 4 momentissa tarkoitetun jakelijan on ilmoitettava Laédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle seuraavat tiedot:

1) jakelijan nimi ja toimipaikka;

2) jakelijan markkinoille saataville asettamat laitteet ja niiden luokitus seké
sellaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa;

3) kopio vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta

4) kopio ilmoitetun laitoksen antamasta todistuksesta

5) kayttbohjeet

6) tiedot pakkausmerkinndista.

Edelleen laissa laakinnallisista laitteista tulisi edellyttaa terveyden huollon
yksikolta myos laite valmistuksen vastuuhenkilda nykyisen TLT-lain tapaan.
Tassa tapauksessa.

Edelld 6 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava Lé&ékealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle:

1)toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat ja muut tarpeelliset yhteystiedot,
2)tiedot valmistettavista laitteista ja niiden kéytdstd, perustelut laitteiden
valmistukselle seka tieto, missa valmistuksesta laaditut vakuutukset ovat
saatavilla.

Pitaisi olla

Edella 6 momentissa tarkoitetun toimijan on ilmoitettava Lédkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle:

1)toimijan nimi, toimipaikka tai toimipaikat, laitevalmistuksen vastuuhenkilén
Ja muut tarpeelliset yhteystiedot.,

2)tiedot valmistettavista laitteista ja niiden k&ytosta, perustelut laitteiden
valmistukselle seka tieto, missa valmistuksesta laaditut vakuutukset ovat
saatavilla.

Laki ladkinnallisista laitteista 54 § rangaistussdannokset.

Joka tahallaan tai térkeédsta huolimattomuudesta...

3) esittdd MD asetuksen tai IVD-asetuksen 7 artiklassa sédéddetyn vastaisesti
totuudenvastaisen véitteen.

Pitaisi olla

3) esittdd MD asetuksen tai IVD-asetuksen 7 artiklassa sédéddetyn vastaisesti
totuudenvastaisen Véitteen tai toimii tdmén lain 10 §:n vastaisesti.

Fimealla ei ole lausuttavaa esityksen muilta osin.

Allekirjoitukset
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