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Plenum

Tisdag 12.11.2019 kl. 14.01—20.37

7. Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning om éverforing av vis-
sa uppgifter som giller hilsoteknik fran Tillstinds- och tillsynsverket for social- och hélso-
varden till Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Regeringens proposition RP 81/2019 rd

Remissdebatt

Andre vice talman Juho Eerola: Arende 7 pa dagordningen presenteras for remissdebatt.
Talmanskonferensen foreslar att drendet remitteras till social- och hilsovardsutskottet.

For remissdebatten reserveras hogst 30 minuter. Vid behandlingen av drendet foljer riks-
dagen det for drenden med tidtabell pa forhand 6verenskomna forfarandet.

Debatt

16.14 Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru (esittelypuheenvuoro): Arvoisa
puhemies! Hallituksen esityksen tavoitteena on organisoida eréét terveysteknologian lupa-
, ohjaus- ja valvontatehtdvét valtionhallinnossa jatkossa uudelleen. Tatd asiaa on pohdittu
hyvin pitkéén, ja ollaan nyt tultu siihen tulokseen, etti tehddin lopulta se, misti on paljon
puhuttu.

Esityksen tarkoituksena on siis siirtdd padosa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastolla olevista terveysteknologian tehtivistd Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskes-
kukseen eli kdytannossd Valvirasta Fimeaan.

Esityksessd ehdotetaan myos sdddettdviksi Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskes-
kuksen oikeudesta perid maksu suorittamastaan tarkastuksesta.

Lisdksi lakien muutoksenhakua koskevat sdédnnokset muutetaan vastaamaan vuoden 20
alusta voimaan tulevaa oikeudenkdynnistd hallintoasioissa annetun lain vaatimuksia.
Mydskin pienié sisdllollisid tarkennuksia tehdian.

Esityksessd ehdotetaan muutettaviksi yhdeksda eri lakia: Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksesta annettua lakia, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta an-
nettua lakia, terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annettua lakia, vaarallisten ainei-
den kdyton rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa annettua lakia, ihmisen elimi-
en, kudosten ja solujen lddketieteellisesti kaytostd annettua lakia, biopankkilakia, l1d4ketie-
teellisestd tutkimuksesta annettua lakia, veripalvelulakia ja vieldpa geenitekniikkalakiakin.

Tehtivien siirron vaikutuksena Valvirasta Fimeaan siirtyisi 14 virkaa ja néihin virkoi-
hin nimetyt virkamiehet. Siirrolla saavutetaan terveysteknologia-alan sekd hoitokdyttoon
tarkoitettujen tuotteiden laatuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskittdmis-
td samaan paikkaan ja sitd kautta myoskin synergiaetuja.

Terveysteknologiaan liittyvien tehtdvien parempi organisointi parantaa pitkalla aikava-
lill4 alan toimijoiden mahdollisuuksia toimia Suomessa.

Granskats
4.0
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Lain tarkoitus on tulla voimaan 1. pdivind tammikuuta vuonna 2020. — Kiitos.

16.17 Arja Juvonen ps: Arvoisa herra puhemies! Kiitos ministeri Kiurulle asian esittelys-
td. Meilld on késissé valtavan laaja paketti, ja tdmaé tulee todellakin sosiaali- ja terveysva-
liokuntaan. Téssé tétd lakipakettia lukiessani on noussut esiin se huoli, onko tdssé lakiesi-
tyksessd mahdollisesti potilasturvallisuuteen vaikuttavia asioita. Suomen lahi- ja perushoi-
tajaliitto SuPer ei ole kannattanut lausunnossaan — kun tdhén pakettiinhan on tullut hyvin
monta lausuntoa ja SuPerin lausunto on yksi niistd — esitysté tehtévien siirrosta, sillé hei-
dén mukaansa siirto vaarantaisi potilasturvallisuuden, kun viranomaisten tehtévét olisi
jaettu nykyisestd poiketen. Tunnistatteko, ministeri, timén huolen, ja mitd vastaatte siihen,
sdilyyko potilasturvallisuus?

Pidén erittdin tirkeénd, ettd kun siirtoja ja muutoksia tehdéén, niin my®ds riittdvat resurs-
sit varataan sinne tehtéivien hoitoon ja hyvén yhteistyon ja tiedonvilityksen merkitysta jat-
kossakin korostetaan. Tuleeko tdmi asia myds toteutumaan timén lain myota?

Miti tulee terveysteknologiaan hoiva-alalla, niin toki se on tarpeellista nykypdivan Suo-
messa, nykypdivin tulevaisuudessa. Robotti ei koskaan korvaa hoitajaa eikd hoitajien ki-
sipareja. Hoitaja on se ihminen, joka on potilasta 1&hell4 ja hoitaa potilaan. Robotiikka ei
sithen perushoitotehtdavéin sovellu. Toki sitten leikkaukset ynnd muut ovat eri asia.

Mutta miten néette, ministeri, timén potilasturvallisuusteeman? Jos tdhin saisi vastaus-
ta.

16.19 AKi Lindén sd: Arvoisa herra puheenjohtaja! Aina kun puhumme terveysteknolo-
giasta, on syytd muistuttaa, ettd kysymys on yhdestd Suomen merkittdvimmista kasvualu-
eista. Terveysteknologiassa laajasti ymmaérrettyné on kysymys terveyspalvelujérjestelmais-
td, sithen liittyvésté teknologiasta, sen teknologian viennisté, tieteellisestd tutkimuksesta,
opetustoiminnasta, apteekeista, kaikesta tisti. Itseasiassa olemme tekemisissid sellaisen
alan kanssa, joka ty0llistdd télla hetkelld paljon enemmén kuin me perinteiselld tavalla
olemme ajatelleet.

T&élla edellisessd asiassa keskustelussa mainittiin meriteollisuuden suuri merkitys 14n-
sirannikolle. Esimerkiksi Turussa olemme laskeneet, etté laajasti ymmaérrettyni itse asias-
sa terveys on suurempi tyollistdjad kuin tdmaé erittdin tdrked meriteollisuus, ja silloin juuri
tdlla tavalla, ettd laskemme siithen lddketeollisuuden mukaan, kuntoiluvélineiden tuotan-
non, viennin ja kaikki opetukset ja koulutukset ja ndma4, jotka edellé luettelin.

Suomessa on erditd aivan loistavia terveysteknologiayrityksid, esimerkiksi Plandent,
jonka tuotannosta 90 prosenttia viedddn ulkomaille. Se edustaa huipputeknologiaa. Aika-
naan taustalla on ollut se, etté keksittiin ortopantomografialaite, jolla kuvataan hampaistoa
ja leukaa, miké kéytdnnossd télld hetkelld tapahtuu jokaisen hammasliékérivastaanoton
yhteydessa.

Eli aina kun puhumme terveysteknologiasta, olemme todella tirkeiden asioiden kanssa
tekemisissé, ja silloin kannattaa todella perusteellisesti harkita myds néiden taustalla ole-
vien hallinnollisten jérjestelyjen tilaa, jota tdimé lakiesitys nyt késittelee, kuten ministeri
esittelysséddn kertoi.

16.21 Minna Reijonen ps: Arvoisa herra puhemies! Léhetekeskustelussa on nyt todella
iso paketti, joka koskee terveysteknologiaa. Paksu nippu papereita, iso asia, ja se liittyy
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monenlaiseen asiaan: se liittyy lddkealaan, Valviraan, biopankkeihin, Fimeaan. Fimean
péépaikan piti olla Kuopiossa, mutta se ei sielld ole.

Fimean vastuu tuntuu lisddntyvan. Ministeri juuri kertoi, ettd yhdeksén eri lakia on téssi
kasitteilld, elikka tdma on todella iso asia. Kdvi ilmi, ettd Fimeaan tulee siis liséé tyopaik-
koja. Fimea tavallaan silloin kasvaa, kun sille tulee enemmén tydpaikkoja. Milloin se Fi-
mean pédpaikka siirtyy Kuopioon? Itdsuomalaisia timé kovasti kiinnostaa.

16.22 Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru (vastauspuheenvuoro): Arvoisa
puhemies! En ota kantaa tdhén Fimean sijaintipaikkakeskusteluun, koska Fimean ohjaus-
valta ja -vastuu kuuluu ministeri Pekoselle.

Téssé tapauksessa on kysymys kuitenkin Valviran toimintaelimesta. Téltd osin néité eri-
laisia toteuttamisvaihtoehtoja niille tirkeille palveluille, joista tindén on puhe — eli siis
terveysteknologian lupa-, ohjaus- ja valvontatehtdville — kasitellddn mielesténi aika hy-
valla tavalla sivulta 20 alkaen. Niitd samoja tuntemuksia oli, kun tissé jo edustaja Juvonen-
kin kyseli, mitké olisivat ne oikeat toteuttamisvaihtoehdot, millé se potilasturvallisuus taat-
taisiin. Niin kuin néette, yksistdén en ole pystynyt ndin montaa kymmenté sivua tuotta-
maan materiaaleja ndin lyhyessé ajassa. Kylld tdssé on pitkddn titd asiaa pohdittu.

On vain sanottava viahin samaan tapaan kuin tdssi edustaja Lindén jo sanoi, ettd maail-
ma on vain muuttunut. Maailma on muuttunut nyt sithen suuntaan, ettd yhi useammin talla
sektorilla tarvitaan tutkimusperusteista tietoa. Valvira on pikemminkin lupaviranomainen,
kun ohjaus- ja valvontatehtdvien ohella on sitten sitd ohjattavaa tehtdvaa. Talta osin tdssa
korostuu nimenomaan tieteellinen tutkimus ja siihen liittyvit uudet tulevaisuuden haasteet
talld sektorilla. Pelkédn pahoin, ettd timé nykyinen hajautettu malli, josta téssd on kysy-
mys, ei vastaa potilasturvallisuudeltaan sitd tasoa, mitd jatkossa vaadittaisiin. Maailma
muuttuu niin kovasti.

Mielestédni esityksen keskeisissd ehdotuksissa on hyvin mydskin kiyty ldpi nimen-
omaan sitd, milld tavalla tdndkin paivina aika keskeiset kriittiset tehtdvét ovat hajautettuja.
Muun muassa néistd keskeisistd ehdotuksista perusteluita [0ytyy sieltd sivulta 19, jossa
otetaan kantaa kudoslain ja tutkimuslain alaisiin tehtdviin sekd biopankkeihin ja geenitek-
niikkaan liittyviin tehtéviin, jotka tdssé tapauksessa nyt sitten keskitettdisiin samalla taval-
la kuin terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ohjaus- ja valvontatehtdvit, koska tdssé
on kysymys vaativasta tehtdvéalueesta, jonka resurssit ovat sijainneet kahdella konttorilla
aikaisemmin. TAltd osin ndma4 jaetut resurssit ja jaetut tehtivit keskitetdén nyt yhteen. Va-
liokunnalla on, niin kuin totesin, tdssé asiassa tarked tehtdva. Saatte titd asiaa nyt toteutta-
misvaihtoehtojen osalta pohtia.

Olen Valviran kanssa kéynyt tdstd asiasta keskustelun. On todettava, ettd kdydessani
Valvirassa konserniohjaustapaamisessa, hekin nikivét tésséd hallituksen esityksessi paran-
tamistoimeen viittaavan esityksen. Téltd osin annan tdmén lakiesityksen nyt valiokuntaan
tutkittavaksi. — Kiitos.

16.25 Arja Juvonen ps: Arvoisa puhemies! Kiitos ministerille. Késittely tulee todellakin
olemaan varmasti hyvin laaja my0s sosiaali- ja terveysvaliokunnassa.

Laki liittyy myos biopankkeihin. Me olemme useampana eduskuntakautena kayneet
tadlla biopankkilakia ja biopankkeihin liittyvid asioita lépi. Biopankkihan koostuu niyt-
teistd ja erilaisista ihmisten tiedoista. Sielld voi olla biologisia ndytteiti ja taustatietoa hen-
kilGistd, ihmisistd, ja tietoturva on se, mikd on noussut aina ndissa biopankkiasioihin liitty-
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vissd keskusteluissa esille. Varmasti tdima tietoturvakin tulee nousemaan késittelyssa vah-
vasti esille, vai miten néette? Onko tullut palautetta biopankkilakiin liittyen ja ylipdénsa
ndistd tilanteista? Onko sielld mahdollisesti jotakin korjattavaa? Onko sielld mahdollisesti
riskejd? Milld tavalla esimerkiksi ndihin riskiarvioihin tdmai lakiesitys ottaa kantaa ja huo-
lehditaan siité, ettd ihmisten tietoturva sdilyy?

On erittdin tirkedd, ettd meilld on biopankki, ja on erittdin térkedd, ettd teemme tutki-
muksen eteen kaikkemme ja ihmiset voivat luottaa siihen, ettd heidén ndytteensé pysyvit
sielld tietoturvan takana. Mutta ndmé herédttavit aina kysymyksid ja miettimisté, ja se on
tarked asia, ettd on luottamus myos siihen tietoturvaan.

Potilasturvallisuus on kylla darimmaisen tirked asia. Toivonkin, ettd koko eduskunta,
hallitus ja oppositio yhdessd, teemme kaikkemme, ettd Suomessa potilasturvallisuus para-
nee ja potilasvahingot vahenevit, koska se on kuin laittaisi rahaa pankkiin. Yksikin poti-
lasvahinko on liikaa: se tuo kustannuksia valtiolle, se aiheuttaa suuria inhimillisid kérsi-
myksid, se aiheuttaa hoivakdrsimysté sille ihmiselle, joka seuraa vieressad vahingon sattu-
mista. Eli ollaan siind mielessé samassa veneessi ja tehddan kaikkemme, etté potilasvahin-
got vihenevit Suomessa.

16.27 Perhe- ja peruspalveluministeri Krista Kiuru (vastauspuheenvuoro): Arvoisa
puhemies! Lyhyesti kommentoin, ettd edustaja Juvonenhan kiinnittdd huomiota siihen, etta
kylla néihin tulevaisuuden isoihin kysymyksiin olisi voinut nopeamminkin hakea my6skin
lainsdadannollisid ratkaisuja, eikéd se tédllakadn kertaa helppoa ole. Meilld on valmistelu
meneillddn. Ndimme viime kaudella, ettd néissé asioissa ei ole helppo tehda sellaista lain-
sdddantod, joka osuu kohdalleen. Siltd osin pyrimme nyt tekemdén mahdollisimman hy-
vin, ja perustuslakivaliokuntahan sen viimeisen sanan sitten loppuviimeksi tdssé lain késit-
telyssd antaa. Mutta vield ndmaé asiat antavat odotuttaa itsedén, eli ne eivét ole vield val-
mistelusta valmiina tdnne eduskuntaan kasiteltédvaksi.

Riksdagen avslutade debatten.

Riksdagen remitterade drendet till social- och hélsovardsutskottet.
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