Punkt i protokollet PR 63/2021 rd

Plenum

Tisdag 25.5.2021 kl. 14.04—18.02

17. Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning som kompletterar
EU:s forordningar om medicintekniska produkter

Regeringens proposition RP 67/2021 rd

Utskottets betainkande ShUB 13/2021 rd

Forsta behandlingen

Andre vice talman Juho Eerola: Arende 17 pa dagordningen presenteras for forsta be-
handling. Till grund f6r behandlingen ligger social- och hilsovéardsutskottets betdnkande
ShUB 13/2021 rd. Nu ska riksdagen besluta om innehallet i lagférslagen.

Vi gar till allmén debatt. — Utskottets ordférande, ledamot Lobhi.

Debatt

17.54 Markus Lohi kesk (esittelypuheenvuoro): Arvoisa puhemies! Esitykselld anne-
taan ladkinnallisid laitteita koskevaa EU:n asetusta ja ihmiskehon ulkopuolella suoritetta-
vissa tutkimuksissa kaytettavié lddkinnéllisid laitteita eli niin sanottuja in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja laitteita koskevaa EU:n asetusta tdydentdvat sddnnokset. Uusien laitea-
setusten tavoitteena on potilaiden terveyden suojeleminen ja innovaatioiden tukeminen.
Tavoitteena on myos palauttaa potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattihenki-
16iden luottamus laitteiden turvallisuuteen.

Ladkinnéllisten laitteiden saattaminen markkinoille ei edellytd viranomaisten lupaa.
Ladkinnéllinen laite voidaan kuitenkin saattaa markkinoille tai ottaa kdytto6n vain, jos se
asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kayttotarkoituksensa mukaises-
ti kdytettynd on edelld mainittujen asetusten mukainen. Asetuksissa sdddetdédn laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista seka siihen liittyvasta kliinisestd arvioinnista ja suo-
rituskyvyn arvioinnista. Liséksi asetuksissa on sddnndksid muun muassa laitteiden kliini-
sistd tutkimuksista, jaljitettdvyydestd ja rekisterdinnistd, valvonnasta ja vaaratilannejérjes-
telméstd sekd jdsenvaltioiden vilisestd yhteistyOstd. Asetukset ovat saadun selvityksen
mukaan aiempia direktiiveji laajempia soveltamisalaltaan ja tiukempia esimerkiksi kliinis-
ten tutkimusten menettelyjen, laitetunnisteiden ja laadunhallintajérjestelmien suhteen.

Ehdotetussa uudessa laissa lddkinnéllisista laitteista sdddetdan niistd asioista, joista EU-
asetukset edellyttavat tai mahdollistavat kansallisia sddnnoksid. Esityksen muut lakiehdo-
tukset koskevat pdédosin sitd, ettd niissd muutetaan kaytettyji termeja ja tehddédn muut tar-
peelliset tekniset muutokset. Potilasvakuutuslakiin, joka on neljds lakiehdotus, ehdotetaan
lisdksi muutos, jossa termi “ladketieteellisten tutkimusten tutkittava™ ei viittaisi lddketie-
teellisestd tutkimuksesta annetussa laissa tarkoitettuun tutkittavaan. Tarkoitus on, etté viit-
taus kattaisi myos laiteasetusten, lddketutkimusasetuksien ja niitd tdydentdvien kansallis-
ten lakien mukaisen tutkittavan.

Granskats
4.0
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Arvoisa puhemies! Valiokunta pitdd lakiehdotuksia tarpeellisina ja tarkoituksenmukai-
sina ja puoltaa niiden hyvéksymistd vahiisin, pddasiassa teknisin muutoksin. Tamékin va-
liokunnan mietintd oli yksimielinen.

Riksdagen avslutade den allménna debatten.

Riksdagen godkinde innehallet i lagforslagen 1—9 i proposition RP 67/2021 rd enligt be-
tankandet. Forsta behandlingen av lagforslagen avslutades.
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