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Hallituksen esitys eduskunnalle erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtavien siirtimisesta Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastosta Lddkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen

Tehyn ndakemyksen mukaan terveysteknologiaan liittyen tehtdvien uudelleenorganisointi
valtionhallinnossa ja tehtavien keskittaminen 1.1.2020 Idhtien paasaantoisesti Fimeaan on perusteltu ja
tarpeellinen muutos. Silla mahdollistetaan terveysteknologia-alan seka hoitokaytt6on tarkoitettujen
tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskittdminen ja sita kautta
synergiaetujen saavuttaminen.

Tehtavien jakaminen Valviran ja Fimean kesken ei ole endéa perusteltua, koska kyseisissa tehtavissa
toimivilta asiantuntijoilta vaaditaan syvallista terveysteknologiaan liittyvad osaamista. Tallainen osaaminen
on jarkevaa keskittda yhteen organisaatioon. Fimeaan siirtyvien asiantuntijoiden osaamista tulee tdaydentaa
uusien tehtavien osalta, joita tulee esimerkiksi MDS- ja IVD-asetusten perusteella.

Hedelmaityshoitolain mukaisten tehtavien sdilyttaminen Valvirassa on ndakemyksemme mukaan
perusteltua, koska hedelmoityshoitotoiminta on terveydenhuoltoa ja sen valvonta on taten Valviran
tehtava.

Fimeaan tulee luoda systemaattinen toimintatapa, jolla valvotaan toimintayksikdiden laitteiden
ammattimaista kayttod. Ammattimaiseen kayttoon kuuluu myds ammattihenkildiden riittdva perehdytys ja
taydennyskoulutus laitteiden kdytossa. Fimean tulee valvonnassa seurata, etta tdma toteutuu. Lisdksi on
kehitettava toimintatapoja, joilla Fimea saa systemaattisesti tietoa yksittaisiin laitteisiin liittyvista
potilasturvallisuusseikoista. Potilastietojarjestelmien valvonnan vastuualueiden tulee olla selkedsti
madritelty Fimean ja Valviran valilla.

Terveysteknologian asiantuntemusta tarvitaan jatkossakin Valvirassa sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta-
asioiden kasittelyssa ja toimintayksikdiden tarkastus-, ohjaus- ja arviointikdynneilla. Valvirassa on
muutoksen jalkeen turvattava valvovien virkamiesten riittava terveysteknologinen asiantuntemus.

Lausunto on valmisteltu yhteistydssa Suomen sairaanhoitajaliitto ry:n kanssa.

Helsingissa 19.6.2019

Millariikka Rytkdnen Kirsi Sillanpaa
puheenjohtaja johtaja
Tehy ry Tehy ry

Lisatietoja: Mervi Flinkman, tydvoimapoliittinen asiantuntija, mervi.flinkman@tehy.fi p. 0400 968324

A



