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SUOMEN PUNAISEN RISTIN VERIPALVELUN LAUSUNTO HALLITUKSEN ESITYKSESTA

EU:N

LAAKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVIA ASETUKSIA TAYDENTAVAKSI

LAINSAADANNOKSI (VN/11076/2019, STM090:00/2019)

1 YLEISTA

Suomen Punaisen Ristin Veripalvelu (jatkossa Veripalvelu) kiittdd mahdollisuudesta
antaa lausunto otsikossa mainitusta hallituksen esityksesta. Ehdotettu terminologian
muutos terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista |dakinnéllisiin laitteisiin on
kannatettava.

Lakiehdotus on varsin monimutkainen, koska se sisdltdd MD- ja IVD-asetuksia
taydentavien kansalliseen toimivaltaan kuuluvien sdadéksien lisdksi IVD-direktiivin
siirtymdaikaan liittyvat s&adokset seka erdité MD-asetuksen toimeenpanon
rajoitteisiin  (esimerkiksi Eudamed -tietokantaan) liittyvid siirtymaséadoksia.
Toimivaltaisille viranomaisille tulee taata riittdvat resurssit siiddoksid koskevaan
tiedottamiseen ja viestintaan.

2 VERIPALVELUN ASEMAA KOSKEVAT EHDOTUKSET

Veripalvelulaitoksen ja kudoslaitoksen rinnastaminen potilaslaissa (785/1992)
tarkoitettuihin  terveydenhuollon  toimintayksikkéihin  1d4kinnallisia  laitteita
koskevassa lainsdaddannossd on perusteltua. Terveydenhuollon toimintayksikén
maéritelmén laajentaminen (ehdotettu Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain muuttamisesta, 5§) voi kuitenkin aiheuttaa sekaannusta,
koska talléin eri laeissa on terveydenhuollon toimintayksikké maéritelty eri tavalla.
Parempi  ratkaisu olisi korvata maériteltdvd termi  “Terveydenhuollon
toimintayksikkd” tdssd yhteydessa termilla "Terveydenhuollon yksikké” kuten on
tehty ehdotuksessa uudeksi laiksi laékinnallisista laitteista.

Ammattimaista kayttdjaa koskien lakiehdotuksen 308§ perusteluissa viitataan
keskeisten vaatimuksien sijoittuvan 26-28§ mutta ehdotuksessa ne sijoittuvat 31-
338. Veripalvelulla ei ole huomautettavaa ammattimaista kayttdd koskeviin
vaatimuksiin, jotka vastaavat pitkalti aiemman TLT-lain sisdltéd. UDI-tunnisteiden
tallentamisen rajaaminen luokan III implantoitaviin laitteisiin on perusteltua.
Veripalvelun nakemyksen mukaan yleiseurooppalaisten koodistojen pakottavan
implementoinnin tulee aina perustua huolellisesti tehtyyn hyétyjen ja riskien arvioon.

Veripalvelun ndkdkulmasta on perusteltua, etté terveydenhuollon yksikk&jen omasta
valmistuksesta ei perittéisi rekisterdintimaksua. Esimerkiksi yksittéisid ihmisperaisia
reagensseja voi olla merkittédvakin maara ilman, etté niista kertyy liikevaihtoa.

3 LAAKINNALLISILLA LAITTEILLA TEHTAVIA TUTKIMUKSIA KOSKEVAT EHDOTUKSET

Ehdotuksen perusteluosasta jaa epéaselvaksi, miksi termisté “Kliininen laitetutkimus”
on luovuttu. Termi on ollut hyddyllinen erottamaan TLT-lain mukaiset tutkimukset
tutkimuksista, joissa laitteita kdytetdan kayttdtarkoituksensa mukaisesti muun asian
tutkimiseksi.

Biopankkinaytteilla tehtdvat IVD-laitteiden suorituskykyd koskevat tutkimukset
rinnastetaan perusteluosassa (2.8.) ylijgdmanaytteilld tehtaviin tutkimuksiin. Tdma
ei liene vallitsevan suomalaisen kaytannén mukainen tulkinta, koska
biopankkitutkimuksiin liittyy erityismenettelyja mm. tiedonsaannissa.
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