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Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean asiantuntijalausunto

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (myéhemmin Fimea) kiittdd mahdollisuudesta antaa
asiantuntijalausunnon ja tulla kuulluksi hallituksen esityksesta eduskunnalle EU:n laakinnallisia
laitteita koskevia asetuksia taydentavaksi saatelyksi.

Fimea on osallistunut lakiesityksen valmistelutydhdn ja kiittdd sosiaali- ja terveysministeriota tasta
mahdollisuudesta. Fimea on 19.2.2020 antanut sosiaali- ja terveysministeridlle lausunnon
FIMEA/2020/000604-1 hallituksen esityksen luonnoksesta ja toteaa, ettd Fimean nakemyksia on
otettu lakiehdotuksessa hyvin huomioon. EU-komission esityksestd MD-asetuksen soveltamisen
aloittamista siirrettiin vuodella eteenpain COVID-19 pandemiasta johtuen ja tdma aika on kaytetty
sosiaali- ja terveysministeridssa hyodyksi lain yksityiskohtien muotoiluun.

Yleisia huomioita esitetysta lainsaadannosta

Lakiesityksen lahtokohtana on ollut EU:n laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden asetusten kansallinen toimeenpano.

Terveysteknologiaan liittyvat lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat siirtyivat Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto Valvirasta Fimeaan vuodenvaihteessa 2020. Fimean, kuten muidenkin
eurooppalaisten |adkevirastojen valvontatehtavia yhdistdd seka tuoteturvallisuusnakokulma etta
yhteisésaaddkset ja vahva EU-yhteistydriippuvuus. Fimea, samoin kuin valtaosa Euroopan
ladkevirastoista, toimii seka laakkeita ettd 1aakinnallisia laitteita valvovana viranomaisena. Nain
ollen vuoden 2020 alussa tapahtunut terveysteknologiavalvontakokonaisuuden takaisinsiirto
Valvirasta  Fimeaan  ladkeviranomaisen  yhteyteen taydentdd nyt hyvin  Fimean
valvontakokonaisuutta 1ddkeviranomaisena. Valvontatehtavien yhdistamiselld saavutettiin
huomattavia synergiaetuja seka osaamis- ettd asiakasnakokulmasta.

Terveysteknologian liittyvien valvontatehtavien siirron yhteydessa siirtyi Valvirasta Fimeaan 14
henkildtybvuotta, joista 12 henkildtydévuotta oli kohdennettu Iadkinnallisten laitteiden
valvontatehtaviin ja 2 henkilétydvuotta oli kohdennettu biopankki- ja GMO-valvontaan. Kun tata
siirron mahdollistavaa ns. virastolakia valmisteltiin, lain valmistelun yhteydessa Fimea esitti huolensa
toiminnan rahoitukseen ja resursointiin liittyen. Fimean lahtdékohta tdman lain valmistelutydhdn oli
se, ettd nama huolet huomioitaisiin taysimaaraisesti tassa lakiesityksessa ja Fimea toistaa tdman
huolensa.
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Nykyisin terveysteknologian valvontatoiminto rahoitetaan paaosin valtion budjetista. Budjettirahoitus
kattaa tallda hetkellda Suomessa markkinoilla ja kaytdssa olevien laakinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden ja turvallisen kaytén valvontaa, EU-jdsenyyden velvoittamaa
eurooppalaista markkinavalvontaa seka viranomaisyhteisty6ta, jota ei voida perustellusti kohdentaa
Suomeen rekisterdityneisiin talouden toimijoihin. Vaikka budjettirahoituksella turvataan edella
mainittuihin  toimintoihin liittyva hallinnollisen viranomaisyhteistydn perustaso, maksullisesta
toiminnasta saatavilla lisatuloilla on mahdollista lisdtd viranomaisen neuvontaan ja valvontaan
kaytettavia resursseja toimijakentan tarvetta vastaavaksi ja tukea nadin paremmin Suomeen
rekisteroityneiden toimijoiden ja innovaatioyritysten toiminnan kehittymista.

Fimea onkin arvioinut, ettd laakinnallisten laitteiden valvonnan osalta olisi perusteltua siirtaa
toimintaa enemman maksullisuuden piiriin vastaavalla tavalla kuin monessa muussa EU maassa.
Asiaa arvioitaessa on huomioitu, ettd EU:n laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden asetus lisda merkittavasti viranomaisten valvontatehtavia, raportointia EU:lle
ja neuvontatehtavia, esimerkiksi Tanska on varautunut uusiin tehtaviin kaksinkertaistamalla
laakinnallisten laitteiden valvonnan resurssit 35 henkilotydvuoteen ja vastaavasti Ruotsi on
kaksinkertaistanut 45:een henkilotyovuoteen. Fimean vastaava resurssimaara on talla hetkella 13
henkilétyovuotta. Fimea on nettobudjetoitu virasto, joka rahoittaa toimintansa paaasiassa
maksuperustelain mukaisesti maaratyin maksuin (julkisoikeudelliset suoritteet).

Fimean asiakkaita ovat talld hetkellda muun muassa laakkeiden myyntilupien haltijat,
lddketukkukaupat ja apteekit (hakemusmaksut, myyntilupien vuosimaksut, tarkastus-, lupa- ja
ilmoitusmaksut). Lapindkyvan kustannuslaskennan ja kustannusvastaavuuden seurannan kautta
voidaan jatkossakin varmistua siita, ettd toisen toimialueen valvontaa ja kehittamistarpeita ei
subventoida toisen toimialueen maksuilla.

Laakinnallisten laitteiden valvonnan viranomaistoiminnan haasteena on ollut jo pitkdadn yha
laajeneva ja monipuolistuva tuotesektori resurssien kehityksen ollessa pysahdyksissa. Uusiin EU-
asetuksiin (MD- ja IVD-asetukset) valmistautuminen ja jatkossa asetusten mukaisen toiminnan
toteuttaminen vaativat enemman viranomaisresursseja sekd maarallisesti ettd kokonaan uusilta
asiantuntija-alueilta ja mm. |aake/laite- ja |adke/diagnostinen laite -yhdistelmien maaran odotetaan
kasvavan voimakkaasti kuten myos EU asetuksessa Annex XVI mukaisten ei-ladkinnallisen
laitteiden, jotka ovat toiminnaltaan ja riskiprofiililtaan Iaakinnallisten laitteiden kaltaisia. Uudet EU-
asetukset sekd muu alan lisdantyva saantely edellyttavat myos viranomaisilta toimijoille annettavan
ohjeistuksen ja neuvonnan huomattavaa lisddmista elinkeinotoiminnan mahdollistamiseksi.
Asetuksen myota myos kansainvalinen yhteistyd ja EU:n sisdllda tehtdva raportointi lisdantyy
merkittdvasti. Tassa kohtaa on myods syytda huomioida valmisteilla olevia asetusehdotuksia
komission EU terveysunionihankkeeseen liittyen, jossa Euroopan ladkeviraston (EMA) mandaatin
laajentamiseen liittyvaan asetusehdotukseen sisaltyy huomattava maara uusia tehtdvia myods
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle laakinnallisten laitteiden saatavuuden ja riittavyyden
turvaamiseksi (esimerkiksi suojaimet).

Lainsdadannon rakenne ja terminologia

EU:n laitesdantelyn 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.
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Samassa yhteydessa esitetdan TLT-lain muuttamista "laiksi erédistd EU-direktiiveissd sdadetyista
laékinnéllisistéd laitteista.” Fimea pitdd nimenmuutosta perusteltuna mutta esittda ettd nimessa
nakyisi suoraan viittaukset AIMD-, IVD- ja MD-direktiiveihin.

Edelleen Fimean mielestd on tarkeaa, ettad terveydenhuollon yksikdn ja ammattimaisen kaytén
maaritelmissd huolehditaan siita, ettd terveydenhuollon yksikdn ja ammattimaisen kaytén ja
ammattimaisen kayttdjan maaritelmat kattavat myos laakinnallisten laitteiden kaytdon myos
kudoslaitoksissa, biopankeissa ja veripalvelulain mukaisessa toiminnassa. Maaritelmia on
vaikutuksia seka valvontaan, ettda em. yksikéiden mahdollisuuksiin tehda ns. omaa laitevalmistusta.

Kertakayttolaitteiden uudelleen kasittely

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

Kliiniset tutkimukset ja suorituskykya koskevat tutkimukset

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

Viranomaisen valtuuksia koskeva saately

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

Oikeusministerion mietinnén 52/2018 mukaan hallinnollisen sanktion kayttamista puoltaisi etenkin
se, ettd 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 rangaistusjarjestelmaltd vaadittavaa yleis- ja
erityisestavyytta. Hallinnollisten seuraamusten teho perustuisi muun muassa hallinnollisessa
valvonnassa toteutuvan sanktioriskin suuruuteen ja riittdvan tuntuvien seuraamusten
mahdollisimman nopeaan maardamiseen. Seuraamusmaksun kayttéa hallinnollisena sanktiona
puoltaisi myds mahdollisuus kohdistaa se suoraan oikeushenkildlle.

Fimea esitti lausunnossaan FIMEA/2020/000604-1, ettd erdiden MDR- ja IVDR- asetusten
keskeisten saanndsten rikkomisesta voitaisiin maarata toimijalle hallinnollinen seuraamusmaksu.
llIman maksullisia seuraamuksia Fimea ei pysty tehokkaasti toteuttamaan valvontaa ja varmistamaan
toimijoiden tasavertaista asemaa markkinoilla.

Tallaisia keskeisia saanndksia olisivat ainakin MDR- ja IVDR-asetusten markkinointia koskevat
saannokset, valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden yleisia velvoitteita
koskevat saannokset seka Kkliinisiin tutkimuksiin ja vastaavasti IVDR-asetuksen suorituskykya
koskeviin tutkimuksiin, liittyvat sdanndkset.
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Seuraamusmaksun tulisi olla suuruudeltaan sellainen, etta tayttaa artiklan 113 vaatimukset
seuraamusten tehokkuudesta, oikeasuhteisuudesta ja varoittavuudesta. Seuraamusmaksua
maarattaessa on otettava huomioon hyvan hallinnon periaatteet.

Esitetysta valvontamaksusta

Fimea nakee esitetyn vuosittaisen valvontamaksun kannatettavana, koska silla tavoin kerattavilla
tuloilla varmistetaan resursseja asetuksen kansalliselle viranomaiselle maarittelemiin uusiin
tehtaviin, seka neuvontaan ja valvontaan, joka kohdistuu etenkin Suomeen sijoittuneisiin talouden
toimijoihin.

Esityksessa viitataan Sateilyturvakeskuksen perimiin sateilylain mukaisiin maksuihin, joista saatavat
tulot ohjataan valtion talousarvioesityksessa verot ja veronluonteisten tulojen momentille 11.19.12.
Aiemmin ndma tulot kuuluivat maksuperustelain mukaisiin tuloihin ja sateilylain muutoksen
yhteydessa maksut muutettiin veronluonteisiksi maksuiksi. Esityksessa ei kerrota, mihin
ldakinnallisia laitteita koskeva vuosimaksu ohjataan. On kuitenkin erityisen tarkeata, ettd Fimean
toimintamenomomentin (mom. 33.02.06) rahoitusta lisatdadn saman verran kuin vuosimaksun
mukaisesta valvonnasta aiheutuu kustannuksia, jos vuosimaksusta perityt tulot ohjataan valtion
talousarvioesityksessa veronluonteisiin tuloihin. Fimea seuraa valvonnasta aiheutuvia kustannuksia
neljannesvuosittain toimintoperusteisella laskennalla, milla voidaan luotettavasti tarkistaa veron
maarada ja valvonnasta Fimealle aiheutuvia kustannuksia. Mikali 1aakinnallisten laitteiden
vuosimaksuista saadut ohjataan valtion talousarvioesityksessad 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 Ruotsin vastaaviin maksuihin.

Tarkeina osina Fimean nykyisia tehtavia ovat elinkeinotoiminnan mahdollistaminen kansainvalisesti
tunnustetuilla toimilupa- ja sertifiointimenettelyillda sekda eri sektoreiden toimijoiden ja
elinkeinonharjoittajain (ladkeala, SOHO eli veri- ja kudos -sektori seka laakinnallisten laitteiden
sektori) tukeminen hallinnollisella ohjauksella ja neuvonnalla. Fimealla on siten olennainen rooli
terveysalan kasvustrategian toimeenpanemisessa. Tuoteturvallisuuteen liittyvien valvontatehtavien
lisdksi Fimea pitda siksi tarkeana, ettd viranomaisella on riittavat resurssit ohjata ja neuvoa
kotimaisia toimijoita ja osallistua aktiivisesti ilmoitettujen laitosten arviointeihin ja nimeamisiin.
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