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Lausunto hallituksen esityksesta laiksi yhteiskunnan
kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja
hairionsietokyvyn parantamisesta ja eraiksi muiksi laeiksi
(HE 205/2024 vp)

Sailab — MedTech Finland ry kiittaa sosiaali- ja terveysvaliokuntaa mahdollisuudesta
kommentoida hallituksen esitysta CER-direktiivin taytantdonpanemiseksi ja esittaa
lausuntonaan seuraavaa:

1. Kriittisten toimijoiden maarittely ja taloudelliset vaikutukset epaselvia

Terveysteknologian (lddkinnalliset laitteet; EU-asetus 2017/745 ja IVD-laitteet EU-
asetus 2017/746) osalta kriittisten toimijoiden maarittelyperusteet toimialan
nakokulmasta ovat viela epaselvat, toisin sanoen esitettyjen lainmuutosten
perusteella ei ole mahdollista paatella, mitka terveysteknologiayrityksista
kuuluisivat kriittisten toimijoiden joukkoon ja joihin siten esitettyja lainsaannoksia
tulisi soveltaa. Huomioon tulisi kriittisten toimijoiden nimeamisessa ottaa myds se,
etta terveysteknologian toimialan yrityksilla on usein valikoimassaan laitteita, jotka
ovat kriittisid ja myos laitteita, jotka eivat ole.

Yritysten valmistautuminen ja lain toimeenpano kdynnistyy nain ollen vasta, kun
kriittisten toimijoiden valinta ja paatokset tehdaan (ensimmaisen kerran 17.7.2026
mennessa).

Esityksen kohdassa 4.1. Paaasialliset vaikutukset yrityksille koituvista taloudellisista
vaikutuksista todetaan, etta esityksen mukaisten velvoitteiden taytantédnpano voi
arvion mukaan lisata kriittisiksi toimijoiksi maariteltyjen toimijoiden kustannuksia
velvoitteiden noudattamisen takia. Kustannusten arvioinnin on todettu olevan
epdvarmaa sen vuoksi, etta ei tiedetd, tuleeko yritys todetuksi kriittiseksi toimijaksi
vaiko ei. Taloudellisten arviointien osalta olisi kuitenkin ollut suotavaa arvioida edes
jonkinlainen arvio siitd, mitd toimeenpano tulee kustantamaan ja miten
kustannukset katetaan, mikali toimija todetaan kriittiseksi toimijaksi. Taltd osin
Sailab — MedTech Finland ry katsoo esityksen olevan puutteellinen.

Lisdksi Sailab — MedTech Finland ry haluaa tuoda esille ynden ndkdkulman, joka
liittyy kriittisiksi toimijoiksi maariteltyjen yritysten kustannuksiin. Kilpailullisessa
tilanteessa on haastavaa, jos jokin toimija on maaritelty kriittiseksi ja jokin vastaava
toinen toimija jostain syysta ei. Talldin ei-kriittinen toimija saa kilpailuetua siita, etta
saantelyn vaatimuksia ei tarvitse tayttaa.
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Tama ei niinkdan ole kyseisen lainsaadanndn asia muutoin, kuin huomioitaessa
kriittisten toimijoiden maarittelyja.

2. Kriittisten toimijoiden velvollisuudet (riskienhallinta ja hdirionsietokykya koskeva
suunnitelma)

Yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamisesta ja hairidnsietokyvyn
parantamisesta annettavan lain 14 §:ssa saadetdan kriittisen toimijan suorittamasta
riskiarvioinnista.

Laakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikka koskevien ladkinnallisten
laitteiden valmistajat, maahantuojat ja jakelijat ovat tallakin hetkelld ladkinnallisia
laitteita koskevien tiukkojen EU-asetusten (745/2017 ja 746/2017) vaatimusten
kohteena, asetukset edellyttdavat tarkkaan maariteltyjen prosessien seka
dokumentointia koskevien vaatimusten noudattamista.

Mm. riskienhallinta, laadunhallinta seka huolelliset varautumiseen liittyvat
toimenpiteet ovat jo osa terveysteknologian yritysten toimintaa tdana paivana. Sailab
— MedTech Finland ry pitaa siten hyvana, etta lausuttavana olevan esityksen
mukaisesti jo olemassa olevia riskienhallinnan dokumentteja ja muita asiakirjoja
voidaan hyddyntdaa myos CER-direktiivin toimeenpanossa ja sen tarkoittamassa
riskiarvioinnissa ja riskienhallinnassa.

Vastaava positiivinen kommentti koskee myos pykalaa 15. Hairionsietokyvyn
varmistaminen ja hairionsietokykya koskeva suunnitelma ja erityisesti siina
edellytettya hairionsietokykysuunnitelmaa, jonka osalta voidaan hyédyntda muuta
tarkoitusta varten jo tehtyja suunnitelmia ja asiakirjoja.

3. Yhtendiset ohjeet ja toimintamallit valttamattomia

Vaikka olemassa olevia dokumentteja voidaan hyodyntaa, olisi erittdin tarkeaa
luoda eri toimijoille yhtendinen ohjeistus seka yhtenaiset toimintamallit
lainmuutoksen vaatimuksille ja tulkinnoille ennen lain sdanndsten voimaantuloa ja
siirtymakausien paattymisia. Talla saastettaisiin hallinnollista ja paallekkaista tyota
ja paastadisiin yndenmukaiseen, toimeenpanon varmistavaan lopputulokseen.

4. Poikkeamia koskeva ilmoitusvelvollisuus

Pykaldssa 16 sdaddetdan poikkeamia koskevasta ilmoitusvelvollisuudesta. Kriittisen
toimijan on annettava ensi-ilmoitus valvovalle viranomaiselle ja Valtioneuvoston
tilannekeskukselle. Terveysteknologian toimialan kriittisten toimijoiden
nakokulmasta olisi selkedmpaa, etta ilmoitusvelvollisuus noudattaisi laakinnallisiin
laitteisiin liittyvaa kansallista lainsdadantoa ja ilmoitus tehtaisiin vain valvovalle
viranomaiselle. Valvova viranomainen huolehtisi yhteydenpidosta
Huoltovarmuuskeskukseen.
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Kriittisen toimijan on annettava ensi-ilmoitus valvovalle viranomaiselle ja
Valtioneuvoston tilannekeskukselle viimeistaan 24 tunnin kuluessa siitd, kun
poikkeama on tullut tietoon, jollei valttamattomasta operatiivisesta syysta muuta
johdu. Terveysteknologiayrityksissa ei padsaantoisesti ole ymparivuorokautista
toimintaa, joten tiettyjen vuorokauden aikojen aikana tapahtuvaa poikkeamista ei
valttamatta huomata heti. Sailab — MedTech Finland ry toteaa esityksen 16 §:n
sanamuodon mukaisesti, ettd naissa tilanteissa 24 tunnin aika kdynnistyy vasta siita
ajankohdasta, kun poikkeama on tullut jonkun yrityksen tyontekijan tietoon eli
esitys ei edellyta erillisiin toimenpiteisiin (esim. ymparivuorokautisen varuillaanolon
organisointi ym.) ryhtymistd taman vuoksi.

5. Siirtymasaannokset ja toimeenpanolle varattu aika

Sailab — MedTech Finland ry toteaa tyytyvaisend, etta kasiteltdavana oleva
hallituksen esitys pitdaa nyt sisallaan kriittisille toimijoille 30 §:ssa asetetut
siirtymasaannokset, mitkda mahdollistavat lain toimeenpanolle toimeenpanoajan.
Riskiarvioinnin toteuttaminen edellytetdaan yhdeksan kuukauden kuluessa siita, kun
toimija on vastaanottanut paatoksen kriittisen toimijuuden osalta ja
hairionsietokykya koskeva suunnitelma on laadittava vuoden kuluessa
riskiarvioinnin laatimisesta. Toimeenpanoaikaa on pidettava riittdvana siitakin
ndakokulmasta, ettd olemassa olevia dokumentteja ja arviointeja sekd suunnitelmia
voidaan hyodyntaa.

Anna Anttinen

Toimitusjohtaja
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