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MAARAYSLUONNOKSET TERVEYDENHUOLLON LAITTEISTA JA TARVIKKEISTA
(HE 46/2010 vp)
TEHY RY:N LAUSUNTO

Sosiaali ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston (Valvira) maaraysluonnokset,
jotka koskevat terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtavia kliinisia
tutkimuksia, valmistajan ja ammattimaisen kayttajan velvollisuutta tehda
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvat vaaratilanneilmoitukset seka
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista tehtavia laiterekisteri-ilmoituksia
vastaavat yleisesti ottaen Tehy ry:n nakemyksié, jotka laitteiden ja tarvikkeiden
osalta liittyvat ensisijaisesti potilasturvallisuuteen ja terveydenhuollon
ammattihenkiléna toimimiseen, tydturvallisuus- ja tydhyvinvointiseikat tahan
liittyen. Maaraysluonnosten valmistelu vaikuttaa perusteellisesti ja eri
nakodkulmat huomioon ottavasti tehdylta

Kliinisten tutkimusten osalta Tehy ry. toteaa, ettéa eettisen toimikunnan osuus
tutkimussuunnitelman arvioinnissa ja lausunnon antamisessa on valttamaton
potilaiden seka Kliinisen tutkimuksen menetelmien yleisen hyvaksyttavyyden
kannalta. Tutkimushenkilon informointiin ja suostumukseen liittyvat
maaraysluonnosten tekstit ovat niin ikdan kannatettavia vahintaan esitetylla
tarkkuudella.

Vaaratilanneilmoituksiin liittyvien maaraysluonnosten laatiminen on tehty
kansallisen potilasturvallisuusstrategian linjaamalla tavalla. limoittamiseen
liittyvat menettelyt on kirjattu kaytantoon kytketylla tarkkuudella. Tehy ry. pitaa
tarkeana, etté vaaratilanneilmoituksia seurataan systemaattisesti ja
menettelytapoja arvioidaan jatkuvan kehittamisen periaatteella yhteistyssa
kansallisen ja kansainvalisen potilasturvallisuustyon kanssa.

Maaraysluonnoksissa on ammattimainen kayttaja madaritelty potilaan asemasta
ja oikeuksista annetun lain ja terveydenhuollon ammattihenkilSista annetun lain
kautta. Tehy ry. korostaa vaaratilanteen maarittelyn yhteydessa olevaa
mainintaa potilaan liséksi kayttajan tai muun henkilon turvallisuuden
mahdollisesta vaarantumisesta. Laiteteknologian kiihtyvalla aikakaudella on
ehdottoman tarkeaa huolehtia laitteita kayttavien ammattihenkildiden
huolellisesta ja asianmukaisesta kouluttamisesta, osaamisen yllapitamisesta ja
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varmistamisesta. Erityisesti nykyisten korkeateknologisten laitteiden osalta tulee
varmistaa laitevalmistajan toteuttama perusteellinen koulutus ja laitteiden
paivitysten yhteydessa osaamisen ajantasalla saattaminen. Vastuukayttajien
nimedminen ja riittdvd maara on osaltaan edesauttamassa laitteiden turvallista
kayttoa.

On myés huolehdittava siita, etta laitteiden ja menetelmien laadunhallinta on
jarjestettu asianmukaiselle tavalla, koska silla varmistetaan tulosten
luotettavuus.

Yhteenvetona Tehy ry. toteaa, etta esitykset antavat paéosin riittavat
mahdollisuudet ja keinot terveydenhuollon laitteiden, tarvikkeiden ja niilla
tehtavien kliinisten tutkimusten turvalliseen kayttoon edellyttaen, etta laitteistojen
ohessa huolehditaan inhimillisten resurssien riittavyydesta.
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