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Lausuntopyyntd STM039:00/2019, STM/1657/2019

Kiitimme mahdollisuudesta lausua asiassa. Lausuntona STM039:00/2019, STM/1657/2019
(14.05.2019) koskien luonnosta hallituksen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien
tehtdvien siirtdmisesta Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (Valvira) Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen (Fimea). Ndkemisen ja silmaterveyden toimiala NAE ry
esittda lausunnossaan kunnioittavasti seuraavaa:

Esityksen tavoitteena on organisoida eraat terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavat valtiohallinnossa uudelleen. Siirtoa perustellaan tehtavien synergiaedulla
Fimean jo toteuttaman valvonnan kanssa.

Laakinnallisten laitteiden kirjo on suuri. Se pitaa sisallaan varsinaisten ladketieteellisten
laitteiden lisdksi suuren joukon kuluttajien kannalta arkipdivdisia tuotteita, muun muassa
silmalasilinssit ja — kehykset seka piilolinssit ja erilaiset silmien- ja linssienhoitotuotteet, joita
myyddan Suomessa joka vuosi yhteensa kymmenia miljoonia kappaleita. Valviran
toteuttamana valvonta on toiminut hyvin ja yritysten nakékulmasta tuotteiden erilaisen
riskitason huomioiden tarkoituksenmukaisella ja yhteistyota rakentavalla tavalla.

Suuri osa kuluttajakayttoon tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista jaellaan kanavissa, joiden
kanssa toimimisesta ladkkeiden- ja Iadkejakelun valvontaan erikoistuneella Fimealla on
kasityksemme mukaan vain vahan tai ei lainkaan kokemusta.

Tutkimus- ja hoitotoimenpiteisiin liittyvia ladkinnallisia laitteita kdytetdan puolestaan paaosin
terveydenhuollon ammattihenkildiden toimesta terveydenhuollon toimintayksikoissa. Talloin
on erittain perusteltua suorittaa myos niiden valvonta terveydenhuollon ammattihenkil6ita ja
-toimintayksikdita valvovan viranomaisen toimesta.

Mikali siirto toteutetaan, riskina on ladkinnallisten laitteiden valvonnan eriytyminen
terveydenhuollon ammattihenkildiden- ja toimipaikkojen valvonnasta. Talla saattaa olla
kielteinen vaikutus potilasturvallisuuteen. Ladkinnallisten laitteiden kaupan nakdkulmasta on
ongelmallista, mikali niiden valvontaan |lahdetdan soveltamaan Fimean ladkevalvonnan
kaytantoja ja -prosesseja. Talldin nyt ladkinnallisten laitteiden parissa
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toimivien runsaslukuisten PK- ja mikroyrittdjien toiminta- ja sen myota tiettyjen tuotteiden
saatavuus kuluttajien kannalta saattaa vakavasti vaarantua.

NAE ry:n ndkemyksen mukaan laskinnéllisten laitteiden valvonnan siirto Valvirasta Fimean
hoidettavaksi on tarpeetonta eika tosiasiallisesti tuota merkittavia synergiaetuja lddkkeiden ja
l[adkinnallisten suurelta osin erilaisesta luonteesta johtuen. Sen sijaan biopankkeihin liittyvien
viranomaistehtavien siirtoa Fimeaan puoltaa sen kokemus ladke- ja kudosvalvonnasta.

Helsinki, 14.6.2019
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