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Lausuntopyynté STM090:00/2019 ja VN/11076/2019

Kiitdmme mahdollisuudesta lausua asiassa. Lausuntona STM090:00/2019, VN/11076/2019
(28.01.2020) koskien luonnosta hallituksen esitykseksi eduskunnalle EU:n laakinnallisia
laitteita koskevia asetuksia tdydentavaksi lainsdadanndksi, Nakemisen ja silmaterveyden
toimiala ry (myéhemmin NAE) esittd3 kunnioittavasti seuraavaa:

NAE ry:n jasenyritysten kannalta lausuttavana olevat esitykset liittyvit silmalasikehysten-,
silmalasilinssien, piilolinssien-, silmien- ja piilolinssien hoitotuotteiden seka
nadntutkimusteknologian ja -ohjelmistojen valmistukseen, jakeluun ja kuluttajakauppaan.

1. Kommentit lddkinndllistd laitteista annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2.
lakiehdotus) soveltamisalaa ja keskindistd suhdetta koskevista ehdotuksista:

Uuden EU-asetuksia taydentavan kansallisen lain nimikkeeksi ehdotetaan ”laki ladkinnallisista
laitteista”. Ladkinnallinen laite on asiaa hyvin kuvaava nimi. EU-lainsdadannon keskeinen
tavoite parantaa potilasturvallisuutta on hyva. Kaytannon toteutuksissa tulee huolehtia, ettei
byrokratia lisdanny tarpeettomasti.

2. Kommentit lddkinndllisistd laitteista annetun lain 2 luvusta:

3 § Sdannosten noudattamisesta vastaava henkild

Pitevyysvaatimuksia koskeva lainsdadant® on paiosin asetuksissa harmonisoitu. NAE pit33
hyvana, ettd kansallista tulkintavaraa on mahdollisuus kayttaa liittyen, mitka opinnot
tunnustetaan jasenvaltiossa yliopistotutkintoa vastaavaksi. Myos Fimean mahdollisuus antaa
kelpoisuudesta tarvittaessa maarayksia on hyva asia.

5 § Kielia koskevat vaatimukset

Pykaldan 1 momentissa saddettaisiin, etta laitteen mukana tulevia tietoja, mukaan lukien
kayttdohjeita koskeva tieto, tulee toimittaa suomen, ruotsin tai englannin kielella, jollei
tietoja ole annettu kansainvalisesti tunnustettujen symbolien muodossa. Mahdollisuus
operoida ldhtokohtaisesti useassa kohdin englannin kielella on hyva asia; kuitenkin laki
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edellyttaa riittavasti turvallisen kayton edellyttamien tietojen saatavuudesta suomen tai
ruotsin kielelld potilaiden tai maallikoiden kayttoon tarkoitetuissa laitteissa.

10 § Markkinointi

Pykalat 3 ja 4, joiden tarkoitus on parantaa kuluttajien ja markkinoinnin kohteiden
tietoisuutta laitteiden sddntelyasemasta eivat ole kaikkien tuoteryhmien osalta, mm.
silmélasikehysten osalta tarpeellisia. Pykalan 3 momentissa sdadettaisiin, ettd on ilmoitettava
kaikessa kyseessa olevan CE- merkitty ldadkinnallinen laite. Momentissa 4 puolestaan
saadeltaisiin, ettd markkinoinnissa ei saa vaittaa ladkinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta,
joka ei ole ladkinnallinen laite. Tama pykalad on tarkea kasvavilla online-markkinoilla, jolloin
kuluttajan saattaa olla erittdin vaikea erottaa ladkinnallista laitetta muusta laitteesta.

3. Kommentit lddkinndllisistd laitteista annetun lain 4 luvusta
Ammattimaisen kdyton- ja kdayton ohjeistuksen sdadantelya tulee vield tarkentaa.

Lain 318§:n tulisi lisata tadydennyskoulutusvelvoite, jotta tehtdvat voi hoitaa ja tuntea
saannodkset. Vastuu velvoitteen noudattamisesta tulisi myos saataa.

Kaytdannon terveydenhuollon ammattihenkildiden tyossa tulee laitteiden kayttoon liittyen
vastaan myo0s tilanteita, joihin laitteiden valmistaja ei ole osannut varautua. 31§:n 2
momentin 4) tulisi muuttaa joko muotoon: ”laitetta kdytetaan valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti, tai silta osin, kun asiaa ei ole ohjeistettu,
ammattimaisen kayttdjan osaamiseen perustuvan arvion mukaisesti;” tai muotoon ”laitetta ei
kaytetd valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen tai -ohjeistuksen vastaisesti.
Terveydenhuollon ammattihenkilén myds tulee voida ammattitaitoonsa nojaten antaa
laitevalmistajan ohjeita tarkentavia ohjeita yksittdisen potilaan hoitoon liittyen.

4. Kommentit ldédkinndllisisté laitteista annetun lain 6 luvusta

NAE pitd3 47 §:n valvontamaksujen maaraytymista toimijoiden ilmoittamien laitteiden
lukumaaran perusteella perusteltuna ja lahtokohtaisesti toimivana ratkaisuna. Maksuja
asettaessa tulee kiinnittaa huomiota siihen, etteivat maksut nouse kohtuuttoman korkeiksi ja
siten muodostu tosiasiassa esteeksi tuotteiden markkinoille saattamiselle. Maksujen tulee
olla suhteellisesti esitettyd voimakkaammin alenevia laitemaaran kasvaessa, silla erityisesti
pienet variaatiot saattavat tuottaa hyvin suuren maaran eri laitteita. Tdma tulisi huomioida
maksuluokkia asettaessa, jottei maksurasitus yhden “tuoteperheen” osalta nouse liian
suureksi.

5. Kommentit Iddkinndllisistd laitteista annetun lain 8 luvusta
NAE katsoo, ettd 55 §:n 2 momentissa kuvailtu poikkeuslupa kattaa myos tilanteet, joissa
esimerkiksi laitteen suomenkielisen pakkauksen saatavuudessa on ongelmia. Poikkeuslupaa

voisi téllaisissa tilanteissa hakea, jotta jakelija voisi jakaa saatavuusongelman ajan
vieraskielisia pakkauksia.
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6. Kommenttinne 2.lakiehdotuksesta (laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain muuttamisesta/laki 629/2010)

Ehdotus lain nimeksi ”laki eraista EU- direktiivissa saddetyista ladkinnallisista laitteista”, on
yhdenmukainen muun lainsdadannon kanssa ja kannatettava.

4 § Suhde muuhun lainsdaadantoon

Pykaldan ehdotettu uusi 6 momentti, jossa olisi viittaus siihen, ettad ladkinnallisista laitteista
annettua lakia sovelletaan myos eraisiin tdman lain soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin ja
toimijoihin, on kannatettava. On selkeyden vuoksi tarkeas, ettei samasta asiasta sdadeta
paallekkadin kahdessa eri laissa.

7. Muut esitystd koskevat kommentit

NAE ry:n jasenyritysten osalta useat silmalasien (silmélasit = kahden UDI-merkityn
ladkinnallisen laitteen yhdistelma) luokitteluun ja jakelijoiden kaytannoén asemaan liittyvat
vastuut ovat vield avoinna. Samoin on tilanne myos suuressa mittakaavassa yli kielirajojen
myytavien piilolinssien osalta sdhkoisten kayttdohjeiden (e-IFU) sallimisen suhteen.
Toimijat kaipaisivat kipeasti selkeita ohjeita silmalasien luokittelusta seka siita, millaiset
velvoitteet silmalasit kokoonpanevalla optikkoliikkeelld tai reunahiomolla on. Edelleen myds

pienille toimijoille olisi hyva saada selkedt ohjeet, milloin yritys on esim. itse
maahantuomiensa tuotteiden osalta valtuutetun edustajan tai maahantuojan roolissa.

Helsinki, 20.2.2020

Nikemisen ja silmaterveyden toimiala NAE ry

Panu Tast, toimitusjohtaja
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