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SOSTIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN

LAUSUNTO 4/2013 vp

Valtioneuvoston Kirjelméa eduskunnalle komis-

sion tiedonannosta,

ehdotuksista Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetukseksi ladkin-
néllisista laitteista seki Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista lddkinnillisisti laitteista

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunnan puhemies on 15 paivénd maaliskuu-
ta 2013 ldhettdnyt valtioneuvoston kirjelmén
eduskunnalle komission tiedonannosta, ehdo-
tuksista Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tukseksi ladkinnillisistd laitteista sekd Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vit-
ro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisis-
td laitteista (U 10/2013 vp)  késiteltdvaksi
suureen valiokuntaan ja samalla médaridnnyt, ettd
sosiaali- ja terveysvaliokunnan on annettava
asiasta lausuntonsa suurelle valiokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitussihteeri Mari Laurén, sosiaali- ja ter-
veysministerid

- ryhmipaillikko Heikki Mattlar, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto

- erityisasiantuntija Tom Stahlberg, Terveys-
teknologian liitto ry FIHTA

- hallituksen jésen, toimitusjohtaja Jaakko Ris-
sanen ja toiminnanjohtaja Antti Vatanen, Sai-
lab ry.

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA

Ehdotus

Ehdotus sisiltdd aiempaa tarkemmat sdédnndkset
mm. valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden
yleisistd velvoitteista, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelystd. Ehdotuksessa on myds
uusia sddnndksid mm. laitteiden tunnistettavuu-
desta ja jéljitettdvyydestd, vaaratilannejirjestel-
maistd sekd ilmoitettujen laitosten valtuuksista ja
niiden valvonnasta ja pitevyyden riitauttamises-
ta. Ehdotuksen tarkoituksena on tiukentaa 1da-
kinnillisten laitteiden sédédntelyd ja varmistaa

U 10/2013 vp

sdannosten yhdenmukainen tulkinta kaikissa ja-
senvaltioissa.

Ehdotetun asetuksen tdytantdonpano on ja-
senvaltioiden vastuulla. Keskeinen rooli yhden-
mukaistetun tulkinnan ja yhdenmukaistettujen
kdytinteiden varmistamisessa annetaan asian-
tuntijakomitealle  (lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmalle), jonka jasenet ovat jisen-
valtioiden nimedmid henkil6itéd, jotka tydskente-
levit ladkinnéllisten laitteiden alalla. Ryhmén
puheenjohtajana toimisi komissio. Ehdotuksella
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luodaan oikeusperusta sille, ettd komissio voisi
tulevaisuudessa nimetd EU:n vertailulaborato-
rioita tiettyjd vaaroja tai teknologioita varten.
Tétd konseptia toteutetaan jo elintarvikealalla.
Ehdotuksessa annettaisiin komissiolle valta
hyviksyé soveltuvissa tapauksissa joko tdytin-
toonpanosdddoksid, joilla varmistetaan asetuk-
sen yhdenmukainen soveltaminen, tai delegoitu-
ja sdddoksid, joilla tdydennetddn ladkinnallisid
laitteita koskevaa sddntelykehystd ajan kuluessa.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdd ehdotettuja tdsmennyksid
lahtokohtaisesti perusteltuina. Suomen voimas-
saoleva lainsdddéanto ja kdytdnndt vastaavat pit-
kalti ehdotuksen siséltéd. Valtioneuvosto ei
pidd ehdotusta ongelmallisena toissijaisuuden
periaatteen ndkdkulmasta.

Valtioneuvosto pitéé térkednd, ettd erityisesti
niiden ehdotusten kohdalla, joissa annetaan vi-
ranomaisille ja muille toimijoille uusia velvoit-
teita, otettaisiin huomioon asetettavien velvoit-
teiden oikea suhde tavoitteisiin. Valtioneuvos-

ton késitys on, ettd toimintaa tulee tehostaa ja
yhdenmukaistaa, mutta erityisesti pienten jésen-
maiden sekd pienten yritysten mahdollisuudet
vastata kasvaviin vaatimuksiin on otettava huo-
mioon. Ehdotuksen mukaan toimivaltaisten vi-
ranomaisten on esimerkiksi suoritettava laittei-
den ominaisuuksia ja suorituskykyid koskevia
asianmukaisia tarkastuksia, joihin on soveltuvis-
sa tapauksissa sisdllyttiavé asiakirjojen tarkastus
ja riittdvain otantaan perustuvia fyysisié tarkas-
tuksia ja laboratoriotarkastuksia. Valtioneuvos-
to pitda tirkednd, ettd ehdotusten tulevassa kasit-
telyssd huomioitaisiin erityisesti ehdotusten si-
séllollinen tarkoituksenmukaisuus ja oikeasuh-
taisuus tavoitteisiin ndhden.

Valtioneuvosto pitdd tarkoituksenmukaisena,
ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 1d4-
kinnillisistd laitteista sdddetédén ldhtokohtaisesti
samalla tavalla kuin muista ladkinnéllisisté lait-
teista. Siitd syystd valtioneuvosto pitdd kanna-
tettavana, ettd myds in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetut lddkinnélliset laitteet jaetaan luok-
kiin.

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Perustelut

Ladkinnallisia laitteita koskevien komission séé-
dosehdotusten tavoitteena on valvontajérjestel-
mén tehostaminen ja yhdenmukaisten tulkinto-
jen turvaaminen eri jdsenvaltioissa. Muutosten
taustalla ovat viime vuosina ilmenneet virheel-
listen ladkinnéllisten laitteiden kdyton aiheutta-
mat vahingot. Samalla pyritddn tdydentdmién
sddntelyd ja vdhentdmidin rajanveto-ongelmia
sdanndsten soveltamisessa ja lisddméén siten po-
tilasturvallisuutta. Ehdotusten tarkoituksena on
liséksi tukea lddkinnallisid laitteita valmistavan
toimialan innovatiivisuutta ja eurooppalaisten
toimijoiden kilpailukykyd sekd mahdollistaa in-
novatiivisten ladkinnillisten laitteiden nopea ja
kustannustehokas padsy markkinoille.
Valtioneuvoston késityksen mukaan ehdotuk-
set ovat ldhtdkohtaisesti perusteltuja, mutta eri-
tyisesti pienten jdsenmaiden ja pienten yritysten

mahdollisuudet vastata kasvaviin vaatimuksiin
on otettava huomioon. Uudet vaatimukset voi-
vat saadun selvityksen mukaan vaikeuttaa uu-
sien yritysten markkinoille pédsyd ja nostaa
tuotteiden hintoja merkittavésti. Valiokunta yh-
tyy valtioneuvoston nidkemykseen siitd, ettd eh-
dotusten jatkokisittelyssd on huomioitava ase-
tettavien velvoitteiden sisdllollinen tarkoituk-
senmukaisuus ja oikeasuhtaisuus tavoitteisiin
ndhden. Valiokunta pitdd tarpeellisena, ettd eh-
dotusten jatkokdsittelyssd Suomen kantoja val-
mistellaan yhteistydssd toimialan edustajien
kanssa.

Valiokunta pitéé sindnsd hyvéksyttavéna, ettd
muun muassa vaativan tason ladkinnéllisille lait-
teille markkinahyviksynnin antavien ilmoitettu-
jen laitosten tasoa parannetaan ja yhtendiste-
tddn. Vaarana kuitenkin on, ettei laitosten maa-
rdn vdhentyessd Suomen ilmoitettu laitos VIT



voi endd jatkaa ilmoitettuna laitoksena. Valio-
kunta pitdd erityisesti pienten ja uusien
suomalaisten yritysten kannalta tirkednd, ettéd
tuotehyviksynnit voidaan jatkossakin tehda
suomalaisessa ilmoitetussa laitoksessa.

Helsingissd 16 paivand huhtikuuta 2013
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Lausunto

Lausuntonaan sosiaali- ja
ilmoittaa,

terveysvaliokunta

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston
kantaan.

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk
vpj. Anneli Kiljunen /sd
jis.  Outi Alanko-Kahiluoto /vihr
Johanna Jurva /ps
Merja Kuusisto /sd
Sanna Lauslahti /kok
Lasse Ménnisto /kok

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.

Annika Saarikko /kesk
Hanna Tainio /sd
Lenita Toivakka /kok
Anu Urpalainen /kok
Anu Vehvildinen /kesk
Erkki Virtanen /vas.
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