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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 4/2000 vp

Hallituksen esitys laiksi terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun lain muuttamises-

ta

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 19 pédiviané lokakuuta 1999 ldhet-
tdnyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti kisiteltdvéksi hallituksen esityksen laik-
si terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista an-
netun lain muuttamisesta (HE 108/1999 vp).

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Pekka Jdrvinen, sosiaali- ja
terveysministerid

- yksikonpdillikké Petri Pommelin, Léékelai-
tos

- apulaisjohtaja Martti Virtanen, Kilpailuviras-
to

- sairaalainsinoori Pertti Staf, Suomen Kunta-
liitto

- teknillinen johtaja Seppo Savikurki ja hallin-
tolakimies Jaana Vento, Helsingin ja Uuden-
maan sairaanhoitopiiri

- johtava ladkdri Pentti Suppola, Lohjan ter-
veyskeskus

- ladkintoteknillinen johtaja Viljo Pietikdinen,
Oulun yliopistollinen keskussairaala

- toimitusjohtaja Ilkka Liukkonen, Suomen Sil-
méoptikkojen Liitto ry

- vanhempi asiantuntija Pekka Ahlstrom, Sai-
raala- ja laboratoriotarvikkeiden ja -laittei-
den valmistajat

- toiminnanjohtaja Antti Vatanen, Sai-Lab ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Esitys siséltdd ehdotuksen terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetun lain muuttami-
sesta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 144-
kinnéllisistd laitteista annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin tdytintdon pane-
miseksi.

Direktiivi sisdltdd muun muassa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten
laitteiden markkinoille saattamisen ja kdyttoon-
ottamisen edellytyksend olevat olennaisia vaati-
muksia koskevat sddnnokset sekd sddnnokset

HE 108/1999 vp

valmistajien ja laitteiden rekisterdinnistd sekd
vaaratilanteiden valvontamenettelysta.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain mukauttamiseksi direktiivin vaati-
muksiin esityksessd ehdotetaan tehtiviksi muu-
toksia ja tdydennyksié lain soveltamisalaan sekd
erdisiin médritelmiin. Liséksi direktiivin johdos-
ta ehdotetaan tehtdvaksi teknisluonteisia tarkis-
tuksia lain muihin osiin.

Potilasturvallisuuden kannalta on tarpeellista
saattaa valvonnan piiriin terveydenhuollon toi-
mintayksik6issd tapahtuva oma laitevalmistus.

Versio 2.0
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Esityksessd ehdotetaan lain soveltamisalaan si-
séllytettavdksi lain soveltaminen myo0s tervey-
denhuollon omaan laitevalmistukseen.
Esityksessd ehdotetaan tdsmennettéiviaksi ja
tdydennettiviksi nykyisid ammattimaisilta kiyt-
téjiltd edellytettyjd laadunvarmistusmenettelyja.
Vaaratilanteiden ilmoitusvelvollisuus ehdote-
taan ulottumaan valmistajien lisdksi myds maa-

hantuojiin. Valtaosa terveydenhuollon laitteista
jatarvikkeista tulee markkinoille pelkéstddn val-
mistajien vakuutuksen perusteella. Lakiin ehdo-
tetaan otettavaksi sdédnnds, jonka nojalla viran-
omainen voi puuttua valmistajan asiakirjoissa il-
meneviin puutteellisuuksiin.

Laki on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 paiva-
né kesdkuuta 2000.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevisti
syistd ja saamansa selvityksen perusteella valio-
kunta pitéd esitystd tarpeellisena ja tarkoituksen-
mukaisena. Valiokunta puoltaa hallituksen esi-
tykseen sisdltyvin lakiehdotuksen hyviksymis-
td muuttamattomana.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet ovat
nopeasti kasvava ja teollisesti tdrked toiminta-
ala. Niilld on myos viliton yhteys terveellisyy-
teen ja turvallisuuteen, mistd syysté alan tuottei-
den valvonta ja niiden hiiri6ttdmén toiminnan
varmistaminen on tirkeda.

Ehdotettu lainsdddantd takaa teollisesti val-
mistettujen laitteiden ja tarvikkeiden turvalli-
suuden. Valiokunta pitdéd tirkednd, ettd tervey-
denhuollon niin sanotussa omavalmistuksessa
noudatetaan samoja terveellisyyden ja turvalli-
suuden médritteitd kuin teollisessa tuotannossa.
Myds kilpailuolosuhteet on saatettava mahdolli-
simman yhtendisiksi asettamatta sen paremmin
yksityistd kuin julkistakaan tuotantoa toista
edullisempaan asemaan valmistuksessa, markki-
noinnissa, jakelussa tai viranomaisvalvonnassa.

Vaaratilanteiden raportointijdrjestelmd on
tiarked osa potilasturvallisuutta. Terveydenhuol-
lon laitteiden ja tarvikkeiden kéyttdjille onkin
korostettava ilmoitusvelvollisuuden téyttdmista

vaaratilanteesta, jotta potilasturvallisuutta voi-
daan edelleen kehittéa.

Hallituksen esityksessd lain 15 §:ksi edellyte-
tddn tuoterekisteriin ilmoitusta, josta kdy selvil-
le muun muassa laitteen tunnistamistiedot. Ky-
seisen lainkohdan perusteluissa tunnistamistie-
tojen synonyymina kdytetddn ilmaisua "kuvaus
kyseisistd laitteista ja tarvikkeista". Valiokun-
nan késityksen mukaan jilkimméinen peruste-
luissa oleva ilmaus on parempi, koska tunniste-
tiedot viittaavat yleisessd kielenkdytossd val-
miste- tai sarjanumeroon taikka vastaavaan lait-
teen yksildivddn tietoon laitetta koskevan ku-
vauksen asemesta. Alemmanasteisissa sdddok-
sissd on kiinnitettivd huomiota siithen, mikd on
tavoiteltu tunnistetieto.

Valiokunta on erikseen kiinnittinyt huomiota
piilolinssien médrddmisen ja jakelun terveydelli-
seen turvallisuuteen. Valiokunta pitéé tirkedna,
ettd piilolinssien ja vastaavien tuotteiden sovit-
taminen ja jakelu tapahtuu terveydellisen turval-
lisuuden nékdkohdista asianmukaisesti.

Pddtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveysva-
liokunta kunnioittavasti ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyvdksytddn muutta-
mattomana.
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Helsingissd 3 pdivdnd maaliskuuta 2000

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Marjatta Vehkaoja /sd Niilo Kerénen /kesk

vpj. Timo Thamaiki /kok Valto Koski /sd

jds.  Eero Akaan-Penttild /kok Marjaana Koskinen /sd
Merikukka Forsius /vihr Pehr Lov /r
Tuula Haatainen /sd Sari Sarkomaa /kok
Saara Karhu /sd Raija Vahasalo /kok
Inkeri Kerola /kesk Jaana Yl4-Mononen /kesk.

Valiokunnan sihteerin on toiminut

eduskuntasihteeri Eila Mékipéa.
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