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Lausunto ehdotuksesta laiksi [aakinnallisistdaitteista

Laakaripalveluyritysten Yhdistys ry (LPY ry) kiitidmahdollisuudesta esittda
nakemyksensé lainmuutosehdotuksesta. LPY edusta®@gksityista
terveyspalvelualan yritysta, jotka kooltaan vaiételt suuresti ja edustavat yhteensa
noin 600 miljoonan euron liikevaihtoa. Yksityiseamnteydenhuollon osuus kaikista
avohoitokaynneistd Suomessa on noin kolmannestyi$sektori on usein ollut uuden
teknologian kayttdonoton eturintamassa. Nain déékinnallisista laitteista
annettavalla lailla on erityistd merkitysta ykssgn terveydenhuollon kannalta.

Terveydenhuollon laitteiden lainsdadannéssa kohtdaytannossa EU- markkinat ja
kansalliset terveydenhuollon toimintatavat. Nailemmlsdately on lakiteknisesti
haastavaa. Potilasturvallisuuden edistamiseeymMiittkansalliset ja kansainvaliset
hankkeet asettavat teknologian turvalliseen kayttdttaavat saadokset osittain
uuteen viitekehykseen ja eri toimijoiden on aihstl miettia tehokkain tapa
keskeisten ongelmien ratkaisemiseen. Uusien s&idaaiotoilussa ja voimaan
saattamisessa on syyta erityisen tarkasti punaéaugettavan hyodyn ja kaytettavien
voimavarojen suhdetta. Laitealalla vakiintunut insja hyddyn arviointimenettely on
usein hyva tyokalu myods sdadoksia laadittaessa.

Tiivistetysti lausuntomme ydinkohdat ovat seuraavat

A) Saadosten virtaviivaistaminen on tervetullut pyrkemjoka vain osittain toteutuu
nyt esitetyssa laissa.

B) Laissa olisi perusteltua kasitella kansalaiserotisdantia.

C) Jakelujarjestelméan saattaminen selkeammin karsallensaadannon piiriin on
tervetullutta

D) Ammattimaisten kayttajien tarkennetut velvoitteehtopaaosin perusteltuja mutta
menettelyt tulee ohjeistaa yksinkertaisiksi ja peartoimintayksikkojen olosuhteet
tulee ottaa huomioon.
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Direktiivien ja muiden yhteis6sdadésten voimaansatdamista koskevat kommentit

Pyrkimys selkeyttaa ja yksinkertaistaa terveydetibndaitteita ja tarvikkeita
(tuonnempana laakinnallisia laitteita) koskevadedga on kannatettava.
Terminologian yksinkertaistaminen esitettyyn muotom myos perusteltua vaikka se
johtaa varsin runsaisiin teknisiin paivityksiin gittausyhteyksissa eika terminologia
eri kielilla ole aivan yhdenmukaista: en: "medidalices”, fr: "dispositifs medicaux”,
de: "'medizinprodukte”. Saadoksista tiedotettaessayyta kiinnittaa erityista
huomiota siihen, etté kasite siséltaa myos keraiallinenetelmin toimivia ja
kertakayttoisia tuotteita.

Suomalaisessa lainsdadanndssa direktiivit on yéekinitettu suomalaisiksi laeiksi
eika saatettu voimaan teknisilla voimaansaattaradgsésilla vaikka alkuperaiset EU-
saadokset ovat kaytettavissa kansallisina kieligara. Joissain EU-jasenmaissa asia
on ratkaistu toisin. Nyt valmisteilla oleva kansah yhtenaissaados perustuu
direktiiviin 2007/47/EY, jossa muutetaan osittaahka laakinnallisista laitteista
annettua perusdirektiivia niitd kuitenkaan yhtet##rgitta tai yhdistamatta seka
tarkennetaan biosidisaadosten soveltamisalaa. hiédlkisten laitteiden s&d&dosten
yhtenaistamista koskeva tyo on EU komissiossa maaei Lisaksi ylla mainittu
muutosdirektiivi sisaltda viittauksia tulossa oleviarkentaviin EU-s&adoksiin.

Suomalainen perustuslaillisesti edullinen menettejpittaa EU-sdadokset
kansallisiksi laeiksi on keskeisissa puitelaeissk [a&kinnallisista laitteista
annettavassa laissa perusteltu. Joissakin tapaaksiga johtaa paivitys- ja
versionhallintaongelmiin ja erityisesti teknistéréadosten (esimerkiksi asetustasoisesti
voimaan saatetut rekisterginti- ja arviointimenlgtjeon syyta jatkossa tarkastella
mahdollisuudet tekniseen voimaansaattamiseen tuamatooppalaisen
emosaadoksen tekstida suomalaiseen lainsdadantagmoiaiemmin menetelty
esimerkiksi IVD-direktiivin muutoksen yhteydessayA& 1181/2002.

EU-saadoksen teknisen voimaansaattamisen yhteydegatkossakin perusteltua
eritella kansalliset ratkaisut esimerkiksi valvonnengaistusmenettelyn ja muiden
vastaavien seikkojen osalta.

Direktiivien merkittavimpid muutoksia ovat

1. soveltamisalan muutos koskien ohjelmistoja

2. biosididirektiivin ja verta ja kudosta koskeviginektiivien huomioon
ottaminen soveltamisalassa

3. kertakayttotuotteiden uudelleenkasittelya koskeg@indosten

tarkentaminen

luokitus- ja valvontamenettelyjen selkeyttaminen

kliinisten tutkimuksien rekisterdinnin tarkentamimne
avoimuuden lisaéaminen rekisteréinnin ja valvonnatofen osalta

o0 bs

Kohtaa 6 lukuun ottamatta kansallinen saados Kakisemme vastaa direktiivin
muutoksesta aiheutuvia tarpeita. Lakiluonnoksegsn pérusteltua lisdtd kannanotto
siitd, miten kansalainen voi saada tietoa rekigtéirga seuranta-asioista.
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Ottaen huomioon ajankohtaisen ja tarkean kotimaieskustelun
potilastietojarjestelmiin liittyvista riskeistéa winomaisen olisi séaddésmuutoksesta
tiedottaessaan selvennettava tarkasti lain sovidédan Direktiivin perusteltujen
mukaan tulkiten potilastietojarjestelmat jaisivagpaantoisesti laakinnallisten
laitteiden yhteisdlainsdadannon ulkopuolelle.

Potilastietojarjestelmia seké potilastietojen kagda ja esittamistapaa koskeva EY-
saadosjarjestelman ja turvallisten seka laadukkaytiteismarkkinoiden kehittdminen
on seka kansanterveydellisesti ettd taloudellisestkittavaa - ja sita tulisi
suomalaisten viranomaisten tukea. Suomalainen pglanseurooppalaisessa ja
kansainvalisessa standardisoinnissa on merkittam#updostaa perustan
tietoyhteiskuntaohjelman mukaiselle toiminnalle ®@gsa yhta lailla kuin Euroopan
tason vaikuttamiseekdell& mainittuun viitaten potilastietojarjestelmid koskeva
laajennus on perusteltua sisallyttda kansalliseeminsaadantoon.

Kansallista lainsdadantoa koskevat kommentit

Yll& mainittujen yhteis6saadoksista johtuvien msteo ohella ehdotukseen on liséatty
kansallisia piirteita, joista LPY:n edustamien antimzaaisten kayttajien kannalta
merkittavimpind pidamme seuraavia:

1) Jakelijoille (toiminnanharjoittajille) on saadeitglvoitteita

2) Lainsaadannon soveltamisala on laajennettu opplisiin

3) Ammattimaisten kayttgjien vastuuta on laajennettugadittavia
toimia tarkennettu, erillinen vastuuhenkilt ededtgin

4) Terveydenhuollon toimintayksikkdjen oma valmistussédadetty
rekisteroéintivelvoitteen piiriin

5) Implanttirekisteri on esitetty siirrettdvaksi Teyden ja hyvinvoinnin
laitokseen

6) Laissa annetaan valtuus asetuksella kieltda toaylksikkdjen oma

valmistus tiettyjen tuotteiden osalta

Jakeluorganisaatiolle saadetyt velvoitteet ovatd&dydn nakokulmasta tervetulleita.
Direktiivien mukainen valmistajan kautta kulkevaighuorganisaation saately ei
kaikissa tapauksissa ole ollut riittavan nopedalj@kasta. Nahtavaksi jaa, miten
palvelutuottajien, valtuutettujen edustajien jawistajien keskinaiset suhteet
rakentuvat Suomessa.

Soveltamisalan laajentaminen oppilaitoksiin onééullutta ja perusteltua. Mitaan
ammattimaisesti l[a&kinnallisia laitteita kayttavéagnijaa ei tule sulkea pois lain
soveltamisalasta.

Ammattimaisten kayttgjien velvoitteiden tarkentaamrvastaa pitkalti nykyista
kaytantda. Vaatimus valmistajan ohjeiden noudatasta on tuotevastuun kannalta
perusteltu mutta aiheuttaa toisaalta tulkintaongeltaaketieteellisen vastuun ja oman
valmistuksen valille. Laaketieteellisista syista ofta perusteltua kayttaa joitain

laitteita valmistajan asettamien spesifikaatioidékopuolella terveydenhuollon
ammattihenkilon vastuulla ja paatoksella. Jos samamuoto johtaa néaiden tilanteiden
tulkitsemiseen omaksi laitevalmistukseksi, syntiiyténntssa hankalia tilanteita.
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Pienissa toimintayksikoissa useiden erillisten walsenkildiden (vastaava johtaja,
potilasasiamies, potilastietorekisterien vastuuilénkiakinnallisten laitteiden
vastuuhenkild) nime&minen on kaytadnnossa erittagebmallista. Ohjeistuksella tulisi
sallia se, etta ladkinnallisten laitteiden vastunkiiélla voi olla myds muita rooleja.

Terveydenhuollon toimintayksikkdjen oman valmisteksekisteri-ilmoitusmenettely
olisi aiheellista ohjeistaa mahdollisimman yksirikeseksi.

Implanttirekisterin siirtAminen muiden terveydentaoio laaturekisterien yhteyteen on
perusteltua. Rekisterin tutkimuskaytto tulisi makidtaa.

Riskituotteiden oman valmistuksen kieltdminen orupteltualLPY:n mielesta
Laakelaitoksen tueksi tulee perustaa neuvottelukura tai vastaava elin, joka
koordinoi terveydenhuollon tarpeiden ja tuoteturvallisuuden yhteensovittamista
ja antaa tulkintoja mm. siita, mitk& laitteet lasketaan riskituotteiksi.

Muut kommentit

Laakinnallisten laitteiden markkinoiden kasvu odeonékdisté teknologian nopean
kehityksen myota. Kuluttajamarkkinoiden valvonnajautuminen laakinnallisten
laitteiden terveytta tai hyvinvointia edistavienitajatuotteiden valilla on usein
epaselvaa, kuten ajankohtainen keskustelu kirkakardeista osoittaa.
Lakiluonnoksen pykélassa 9 ohjeistetaan markkirejatviitataan
kuluttajansuojajarjestelmaanPY:n mielesta lain perusteluissa on aiheellista
kasitella esitettya laajemmin viranomaisten valineryhteistyo valvonta-asioissa.

Kunnioittaen,

Leena Niemisto Jarkko Ihalainen
Puheenjohtaja Laboratoriovaliokunnan jasen
Laakaripalveluyritysten Yhdistys ry Laakaripalvelitysten Yhdistys ry



