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Lausuntopyyntd Luonnoksesta hallituksen esitykseksi EU:n ladkinnallisia laitteita koskevia
asetuksia taydentavaksi lainsdadannoksi

Hallituksen esityksessa ehdotetaan annettavan kansalliset sdanndkset ladkinnallisia laitteita koskevan EU-
asetuksen (745/2017), MD-asetus, seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
koskevan EU-asetuksen (746/2017), IVD-asetus, taytantoonpanosta. Esityksessa ehdotetaan sdddettavaksi
uusi laakinnallisista laitteista annettu laki, jossa olisi EU-asetuksia tdydentavat sdannokset.

Suomen lahi- ja perushoitajaliitto SuPer ry kannattaa lausuttavana olevaa esitysta. EU:n laitelainsadadannon
uudistuksen keskeinen tavoite on asiakas- potilasturvallisuuden parantaminen. Monin osin tiukentuvat
velvoitteet vaikuttavat laiteturvallisuuteen. Laitemarkkinoiden jatkuvasti kasvaessa esitetyt muutokset ovat
tarpeellisia ja palauttavat asiakkaiden, potilaiden, kuluttajien seka terveydenhuollon ammattilaisten
luottamuksen ladkinnallisiin laitteisiin.

Kommenttinne |d3kinnallista laitteista annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus)
soveltamisalaa ja keskindistd suhdetta koskevista ehdotuksista

Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi uusi ladkinnallisista laitteista annettu laki, jossa olisi EU-asetuksia
tdydentdvat sdddokset. Laiteasetukset tuovat mukanaan mittavan uudistuksen ja vaatimukset tiukkenevat
laitealan toimijoilla. Laissa saddettdisiin muun muassa asiakirjojen kielia koskevia vaatimuksista,
laitetutkimuksista, viranomaisen toimivaltuuksista, seka terveydenhuoltoon kohdistuvista velvoitteista ja
lainsdddannon rikkomisen seuraamuksista.

Lain nimike muutettaisiin ja lainsdddannossa kaytettaisiin jatkossa termia “Laakinnallinen laite” termin
"terveydenhuollon laite ja tarvike” sijaan. EU:n uusien laiteasetusten myota valtaosassa suoraan
sovellettavaa lainsdadantoa kaytetaan EU- oikeudessa vakiintunutta kasitetta ”laakinnallinen laite” (medical
device). Tallaisessa tilanteessa ei ole enaa perusteltua kansallisesti kdyttda EU- oikeudesta poikkeavaa
kasitettd, kun rinnakkain tulee lukea EU- asetuksia ja kansallista lainsaadantoa. Siirtymalla ”Laakinnallinen
laite” termiin tuetaan EU- oikeuden sisallon ymmarrysta. SuPerista yhdenmukaisen ternin kaytto on
perusteltua.

SuPer kannattaa esitystd, jonka mukaisesti siirtymakauden aikana voimassa on seka TLT — laki etta uusi
laiteasetuksia taydentava laki. Siirtymaajan paatyttya ladkinnallisten laitteiden asetus korvaa taysin
ladkinnallisten laitteiden ja aktiivisten implantoitavien laakinnallisten laitteiden direktiivit.

1. Kommenttinne lddkinnallisistd laitteista annetun lain 2 luvusta




3 § Sddnndsten noudattamisesta vastaava henkilé

Patevyysvaatimuksia koskeva lainsdadanto on padosin asetuksissa harmonisoitu. SuPer pitda hyvana, etta
kansallista tulkinta- ja sdaatelyvaraa liittyy siihen, mitkd opinnot tunnustetaan jasenvaltiossa
yliopistotutkintoa vastaavaksi luetelluilla aloilla ja Fimea voisi antaa kelpoisuudesta tarvittaessa maarayksia.

4 § Kielto uudelleenkdsitelld ja uudellenkdyttdd kertakdyttéisd laitteita

MD- asetuksen 17 artiklassa sdddetaan kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelysta. Artiklan
mukaisesti kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleenkayttdé on mahdollista vain, jos se
sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan mainitun artiklan mukaisesti. Kansallisessa laissa on
ehdotettu kertakdyttotuotteiden uudelleenkasittelyn ja kdayton kieltoa. SuPer kannattaa esitysta, koska
kertakayttoiseksi tarkoitetun laitteen uudelleen kaytto saattaa vaarantaa potilas- ja asiakasturvallisuuden.

5 § Kielid koskevat vaatimukset

Pykdlan 1 momentissa saddettdisiin, ettd laitteen mukana tulevia tietoja, mukaan lukien kayttéohjeita
koskeva tieto tulee toimittaa suomen, ruotsin tai englannin kielell3, jollei tietoja ole annettu
kansainvalisesti tunnustettujen symbolien muodossa. Laitteen turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen on
kuitenkin oltava suomen tai ruotsin kielell3, jos laite on tarkoitettu potilaiden tai muuten maallikoiden
kayttoon. Pykadlan 2 momentissa saadettaisiin implantoitavan laitteen mukana toimitettavista, vastaavista
tiedoista potilasturvallisuussyista.

10 § Markkinointi

Pykalat 3 ja 4, joiden tarkoitus on parantaa kuluttajien ja markkinoinnin kohteiden tietoisuutta laitteiden
saantelyasemasta ovat kannatettavia. Pykadlan 3 momentissa sdaadettaisiin, etta kyseessa on CE- merkitty
ladkinnallinen laite ja momentissa 4, ettd markkinoinnissa ei saa vaittaa ladkinnalliseksi laitteeksi sellaista
tuotetta, joka ei ole ladkinnallinen laite. Tarkea ja huomioitava pykala yha lisdantyvilla alan markkinoilla,

jolloin kuluttajan saattaa olla erittdin vaikea erottaa laakinnallista laitetta muusta laitteesta.

2. Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 3 luvusta

16 § Vakuutus tai muu vakuus

Saannos vastaa asiallisesti voimassa olevaa tutkimuslain 10 b §:33, mutta potilasturvallisuuden kannalta on
tarkeda, etta sananmuotoa on tarkennettu vastaamaan hallituksen esityksessa esitettyd sanamuotoa.

25 § Tutkittavan alentunut itsemddrddmiskyky

SuPer kannattaa pykalan otsikossa kaytettavaa kasitetta "tutkittava, jonka itsemaaraamiskyky on
alentunut” asetuksen "vajaakykyinen tutkittava” — kasitteen sijasta. Kuvaa paremmin tutkittavaa.

3. Kommenttinne ld3kinnallisista laitteista annetun lain 4 luvusta

30 § Mddritelmd

Maaritelman lisdys: Ollakseen tdssa laissa tarkoitettuja ammattimaisia kdyttajia niiden toiminnassa tulee
kayttaa laakinnallisia laitteita tai luovuttaa niita potilaalle tai sosiaalihuollon asiakkaalle, on hyva ja
selkeyttava lisdys, koska ammattimaisille kayttdjille asetetaan velvoitteita liittyen laitteiden turvalliseen
kayttoon.



31 § Ammattimaista kéyttéd koskevat yleiset vaatimukset

Pykalan ehdotukset ovat perusteltuja ja kannatettavia. Niissa sdddettaisiin yleistda ammattimaisen kayttdjan
velvoitteista, joilla on osoitettu olevan merkitysta laitteen turvalliselle kdytolle, koska kayttajavirheet ovat
todettu ongelmallisiksi. Tehtyjen selvitysten perusteella niiden maara on suurempi kuin itse laitevirheiden.
Saantely ei perustuisi EU- sdantelyyn, vaan olisi kansallista.

Ammattimaisen kayttdjan on varmistuttava siita, ettd henkilolla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta, on
sen turvallisen kaytdn vaatima koulutus ja kokemus ja etta laitetta kdytetdan valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen mukaisesti, seka kaytetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti.
Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle, valmistajalle tai valtuutetulle
edustajalle vaaratilanteista. Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siita, etta
kayttajan toiminnassa noudatetaan TLT-lain ja sen nojalla annettuja saannoksia ja maarayksia. Kaikki
ammattimaiseen kayttdjaan kohdennetut muutokset lisddvat asiakas- ja potilasturvallisuutta ja ovat
tarpeellisia, kun huomioidaan, etta kotona ja kodin omaisissa ymparistoissa hoidetaan entista
monisairaampia, joiden hyva hoito edellyttda tulevaisuudessa enemman laakinnallisten laitteiden kayttoa.
Turvallinen kaytto edellyttda osaamista sekda ammattilaisilta ettd laitteen kayttajalta ja heidan omaisiltaan
ja laheisiltaan.

32 § Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ehdotuksen mukaisesti, on perusteltua, ettd ammattimainen kayttdja tekee vaaratilanteista ilmoituksen
Fimean lisaksi joko valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle.

35 § Implanttikortti ja potilaalle annettavat tiedot implantoitavasta laitteesta

Esityksen mukaisesti terveydenhuollon yksikdt antavat implantoitavaa laitetta koskevat tiedot niiden
potilaiden saataville, joille laite on implantoitu tavalla, jonka ansioista tiedot ovat nopeasti saatavilla, seka
antavat heille implanttikortin, josta kady ilmi heidan henkilotietonsa. Tama parantaa potilaiden kdytossa
olevien laitteiden turvallisuutta ja jaljitettavyytta ja sita kautta potilasturvallisuutta.

4. Kommenttinne ladkinnallisistd laitteista annetun lain 5 luvusta

37 § Tarkastukset

Saantelyn tdydennys velvoitteella antaa tarkastajalle maksutta hanen pyytamansa jaljennokset
tarkastuksen toimittamiseksi tarpeellisista asiakirjoista seka oikeudesta ottaa valokuvia ja muita tallenteita
tarkastuksen aikana on perusteltu virheellisen ja rangaistavan toiminnan estamiseksi.

43 § Oikeus saada tietoa

Pykdlan 2 momentissa saadettdisiin viranomaisen oikeudesta toimittaa Fimealle omasta aloitteesta
potilaiden, sosiaalihuollon asiakkaiden seka kliinisen tutkimuksen tai suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkittavien suojaamisesta kannalta valttamattomiksi arvioimansa tiedot, on perusteltua. Esityksen
mukaisesti erityisesti Valvira ja aluehallintovirastot valvovat sosiali- ja terveydenhuoltoa, jossa osana
valvontatoimia voi tulla esiin tietoja, joista laiteviranomaisen on oltava tietoinen.

5. Kommenttinne Iddkinnallisista laitteista annetun lain 6 luvusta

Lain 6 luvussa saadetdan Fimean perimista, vuosittaisista valvontamaksuista. Valvonnan tehtavien
lisadntyessa ja EU-viranomaistoiminnan ja kansainvalisen yhteistyén merkityksen korostuessa, on



perusteltua kerdta Fimean valvontatoiminnan resurssien riittavyyden takaava veroluonteinen vuosittainen
valvontamaksu, jonka lisaksi keratdaan suoritusperustaisia maksuja, joista saddetdaan Fimean
maksuasetuksessa. Valvontamaksun suuruus on ehdotettu perittdvaksi toimijan ilmoittamien laitteiden
lukumaaran perusteella.

6. Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 7 ja 8 luvusta
7. Kommenttinne 2.lakiehdotuksesta (laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta/laki 629/2010)

Esitetty ehdotus lain nimeksi ”laki erdista EU- direktiivissa saddetyista laakinnallisista laitteista”, on
perusteltu ja yhdenmukainen muun lainsdadannon kanssa.

4 § Suhde muuhun lainséédddntéon

Pykalaan ehdotettu uusi 6 momentti, jossa olisi selkeyttava viittaus siihen, etta ladkinnallisista laitteista
annettua lakia sovelletaan myos erdisiin taman lain soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja toimijoihin, on
kannatettava selkeyden vuoksi, jotta samasta asiasta ei sdddeta paallekkain kahdessa eri laissa.

8. Muut esitystd koskevat kommentit

Lakiehdotukset
Tartuntatautilaki
78 § Lddkinndllisié laitteita koskevasta lainsééddénndstd poikkeaminen

SuPer kannattaa esitysta, jonka mukaan sosiaali- ja terveysministerio voi sallia laitteen markkinoille
saattamisen ja kdyttoon ottamisen, vaikka laitteen vaatimuksenmukaisuuden arviointia ei ole toteutettu
ladkinnallisia laitteita koskevan lainsdadannén mukaisesti. Kyseessa on silloin poikkeuksellinen toimivallan
kdytto epidemian uhatessa ja akana tai vastaavassa tilanteessa.

Potilasvakuutuslaista, sdteilylaista, eikd tupakkalaista lausuttavaa.
Laki Kehitysvammaisten erityishuollosta
76 §.

Momentin 4 loppuosassa liséksi sdddetdan Valviran ja aluehallintoviraston velvoitteesta ilmoittaa Fimealle,
jos se valvonnassaan on havainnut ladkehuoltoa koskevia puutteita tai muita epdkohtia. Virkkeeseen
ehdotetaan lisattavaksi myos velvoite ilmoittaa Fimealle, jos Valvira tai aluehallintovirasto on havainnut
ladkinnallisia laitteita koskevia epdkohtia. Myds tata vastaava sdaannos oli laissa ennen lakimuutosta
1539/2009. Lisdys on ajankohtainen ja aiheellinen, kun huomioidaan viime aikoina kehitysvammaisten
erityishuollossa todetut epdkohdat.

Laki Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta esityksen mukaisesti.



