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1. Terveysteknologian ja sosiaali-
ja terveydenhuollon vélinen
yhteistyo on tarkeaa kehittyvassa
toimintaymparistossa

Sailab -MedTech Finland ry on Suomessa toimi-
vien terveysteknologiayritysten edunvalvonta- ja
vaikuttajajarjesto, jonka tarkoituksena on valvoa
jasentensa etua seké edistad alan toimintaympé-
riston ja terveydenhuollon kehittymista siten, etta
potilaille ja sosiaali- ja terveydenhuollolle voidaan
tarjota laadukkaita, turvallisia, kustannusvaikutta-
via ja uusia seka innovatiivisia hoitoratkaisuja ja
niihin liittyvi& palveluita.

Sailab -MedTech Finland ry:n tavoitteena on edis-
ta tasapainoista ja avointa toimintaymparistoa,
joka antaa terveysteknologiateollisuudelle mah-
dollisuuden vastata sosiaali- ja terveydenhuollon
kasvaviin tarpeisiin ja sidosryhmien odotuksiin.

Naiden tavoitteiden edistamiseksi tarvitaan eet-
tisesti vahvaa ja toimivaa yhteistyota Sailab
-MedTech Finland ry:n ja sen jasenyritysten se-
k& sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden
seké naissé tydskentelevien tai muuten toimivien
henkildiden (esimerkiksi harjoittelijat) kanssa.

Lis&ksi tata sovelletaan my0os sosiaali- ja tervey-
denhuollon hankinta-alan ammattilaisiin ja jal-
leenmyyijiin (ml. apteekit). Tama eettinen ohje si-
saltda maarayksia, kaytantdja ja ohjeita naiden
tahojen valisista keskeisista toiminnoista.

2. Terveysteknologian seka sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteistyon eettisen
ohjeen tarkoitus ja tavoitteet

Sailab —MedTech Finland ry:n paivitetyn eetti-

sen ohjeen tarkoituksena on:

- edistaa ja selkeyttda sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaatioiden ja ammattilaisten (ml. lail-
listettu ammatinharjoittaja) seka terveystekno-
logiayritysten hyvié ja yhtenaisia yhteistyo- ja
liiketoimintatapoja

- varmistaa sosiaali- ja terveysalalla toimivien
osapuolten keskindinen riippumattomuus

- vahvistaa avoimuutta, luotettavuutta ja turvalli-
suutta alan eri toimijoiden kesken

- varmistaa Sailab -MedTech Finland ry:n

jasenyritysten eettinen toimintatapa suhteessa
sosiaali- ja terveysalan toimijoihin ja organisaa-
tioihin.

Eettisen ohjeen tavoitteena on myds mahdollis-
taa terveysteknologian kehittyminen, lisata turval-
lisuutta ja vaikuttavuutta ja vahvistaa osaamista
seuraavilla tavoin:

Tavoite 1) Terveysteknologian kehittymisen
mahdollistaminen Innovaatiot ja uudet ratkai-
sut ovat keskeisié terveysteknologiaa ja siihen
liittyvié ratkaisuita tehokkaasti hyddyntavan ter-
veydenhuollon toimintaympéristén luomisessa.
Terveysteknologian ratkaisujen ja palveluiden
kehittdminen vaatii entistd enemman yhteistyo-
t&, tutkimusta ja tuotekehitysté seké koulutusta ja
tulosten jakamista Sailab -MedTech Finland ry:n
jasenyritysten ja sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisten, nédiden organisaatioiden, potilas-
jarjestdjen ja viranomaisten kesken.

Tavoite 2) Terveysteknologian turvallinen ja vai-
kuttava hyodyntaminen ja kaytto Terveystekno-
logian laitteet, tuotteet, valineet ja muut ratkaisut
seké néihin liittyvéat palvelut ovat laadukkaita, tur-
vallisia ja vaikuttavia. Sailab -MedTech Finland
ry ja sen jasenyritykset tarjoavat sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille
tarkoituksenmukaista tukea, informaatiota, kou-
lutusta ja/tai tietoa kaytodn turvallisuuden ja vai-
kuttavuuden edistamiseksi.

Tavoite 3) Terveysteknologia vaatii kliinista
osaamista ja asiantuntijuutta Sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisten kliinisen osaamisen ja
asiantuntijuuden kehittyminen, potilasturvallisuu-
den parantaminen ja kehittyvan terveysteknolo-
gian ratkaisuiden ja niihin liittyvien palveluiden
edistdmisen hyddyntdminen on keskeistd muut-
tuvassa toimintaympéristdssé. Sailab -MedTech
Finland ry ja sen jasenyritykset tukevat tutkimus-
ta ja koulutusta, joka edistdé tdhan tavoitteeseen
paasemista.

3. Terveysteknologian seka sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteistyon eettisen
ohjeen velvoittavuus ja soveltamisala

Taméa Terveysteknologian seké sosiaali- ja terve-
ydenhuollon yhteistydn eettinen ohje on Sailab
-MedTech Finland ry:ta ja sen jasenyrityksia
sitova. Ohje pohjautuu MedTech Europen eetti-
seen ohjeeseen, joka on voimassa koko Euroo-
pan alueella. Tulkinnassa tukeudutaan MedTech



Europen ohjeeseen.

Tamaéi eettinen ohje on vahimmaisvaatimus Sailab
-MedTech Finland ry:n jasenyrityksille. Tamén li-
saksi noudatetaan Suomen lainsdadantda, asetuk-
sia, sdantdja tai ammatillisia ohjeita, mukaan lu-
kien yritysten omat ohjeet.

Sailab -MedTech Finland ry:n ja sen jasenyritys-
ten vastuu voi ulottua my6s kolmannen osapuo-
len toimintaan, silloin kun jasenyritys toimii yh-
teistyodssa kolmannen osapuolen kanssa. Sailab
-MedTech Finland ry suosittelee jasenyrityksia so-
pimaan kirjallisesti tAmé&n eettisen ohjeen noudat-
tamisesta myds kolmannen osapuolen kanssa.

4. Terveysteknologian seka sosiaali- ja
terveydenhuollon vélisen yhteistyon ja
toiminnan perusperiaatteet

Sailab -MedTech Finland ry ja sen jasenyritykset
ovat aina kunnioittaneet ja kunnioittavat myos tu-
levaisuudessa sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattilaisten ja organisaatioiden itsenéisié péa-
toksia ja luovat omalla toiminnallaan avointa ja
turvallista toimintaymparistoa.

Yritysten vuorovaikutus ja kumppanuus yritysten
ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten ja
néiden organisaatioiden valilla on olennaista, jot-
ta voidaan taata turvalliset, vaikuttavat ja laaduk-
kaat terveysteknologian ratkaisut ja niihin liittyvat
palvelut yhteiskunnalle, potilaille ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattilaisille.

Oheiset perusperiaatteet koskevat Sailab
-MedTech Finland ry:n ja sen jasenyritysten toi-
mintaa, erityisesti yhteistyoté sosiaali- ja tervey-
denhuollon organisaatioiden ja ammattilaisten
kanssa.

Periaate 1) Luottamuksen periaate Terveystek-
nologia on térkeé osa suomalaista terveydenhuol-
toa. Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset
yllapitavat omalla toiminnallaan koko toimialan
luotettavuutta ja edustavat koko toimialaa suh-
teessa sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoihin,
organisaatioihin, viranomaisiin ja jarjestdihin, po-
tilaisiin ja samalla suureen yleisdon.

Periaate 2) Riippumattomuusperiaate Sailab
-MedTech Finland ry:n jasenyritysten ja sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaati-
oiden valinen toiminta on riippumatonta, itsenéis-
t& ja osapuolet tekevat omia pa4toksidan.

Periaate 3) Avoimuuden periaate Terveysteknolo-
giayritysten ja sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tilaisten ja organisaatioiden vélinen yhteistyd on
avointa ja lapinakyva4, ja se noudattaa tAman eet-
tisen ohjeen liséksi Suomen lainsaadantoa, paikal-
lisia lakeja, asetuksia ja ammatillisia ohjesaantoja.

Periaate 4) Kohtuullisuuden periaate Terveys-
teknologiayritykset noudattavat kaikessa toimin-
nassaan kohtuullisuuden periaatetta, joka ulottuu
vieraanvaraisuuteen, mahdollisesti maksettaviin
korvauksiin tai tutkimusapurahoihin sekd muu-
hun yhteistyén muotoihin.

Periaate 5) Dokumentaation periaate Yhteis-
tyodsta Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys-
ten ja sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioi-
den ja/tai ammattilaisten kanssa jasenyrityksille
tehtavasta tydsta tehdaén aina kirjallinen sopi-
mus. Sopimuksessa méaaritellddn muun muassa
yhteistydn luonne ja tarkoitus, tydsuorite ja sii-
t4 maksettavat kulukorvaukset ja/tai palkkio. Riit-
tava dokumentointi, kuten sopimukset, raportit,
sailytetd&n Sailab -MedTech Finland ry:n jasen-
yrityksessa kirjanpitoa koskevan lainsdadannon
mukaisesti.

Lis&ksi Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyrityk-
set ovat kaikessa toiminnassaan sitoutuneet eh-
kaisemaan lahjontaa ja korruptiota.

5. Yleiset ohjeet terveysteknologian
seka sosiaali- ja terveydenhuollon
valisesta yhteistyosta koulutuksissa ja
tapahtumissa

Taman eettisen ohjeen tavoitteena on edistaa so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten osaa-
mista, tutkimus- ja kehittdmistoimintaa seka ter-
veysteknologian ratkaisujen entistd parempaa
hyoédyntamisté tarkoituksenmukaisella tavalla.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat sopia sosiaali- ja terveydenhuollon organisaa-
tioiden edustajien kutsumisesta ja mahdollisesta
tuesta kolmannen osapuolen koulutustilaisuuk-
siin tAmén eettisen ohjeen mukaisesti. Taman lu-
vun periaatteita ja kriteereita sovelletaan kaikkiin
tallaisiin tapahtumiin, joita jasenyritykset tukevat
jarjestajasta tai sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattilaisen osallistumistavasta riippumatta.

Yleiset ohjeet tapahtumien ja koulutusten osalta:
- Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset
voivat tukea sosiaali- ja terveydenhuollon orga-



nisaatioiden edustajien osallistumista koulutuk-
siin ja tapahtumiin tAmén eettisen ohjeen mu-
kaisesti

- Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset
voivat ldhettdd avoimia ja nimeamattdmia kut-
suja koulutuksiin ja tapahtumiin terveydenhuol-
lon organisaatioille, jotka nimeéavat edustajansa
koulutuksiin ja tapahtumiin.

- Jasenyritykset voivat kutsua sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisia suoraan menetelméa-
tapakoulutukseen

« Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset voi-
vat toimia Sailab -MedTech Finland ry:n jasen-
yritysten neuvonantaja-, asiantuntija- tai esimer-
kiksi tutkimustehtavassé tAmén eettisen ohjeen
mahdollistamalla tavalla ja kirjallisesti ehdoista
ja sisallosta sovittaessa

- Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset ei-
vat suoraan kutsu yksittaisia sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisia kolmannen osapuo-
len koulutuksiin tai tapahtumiin

- Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset ei-
vét suoraan kutsu sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattilaisia ja eivatk&a suoraan tue heidéan
osallistumistaan kolmannen osapuolen jarjesta-
miin koulutuksiin tai tapahtumiin, vaan kutsut
osoitetaan ja tuki osoitetaan terveydenhuollon
organisaatioille.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat jarjestaa tapahtumia tai koulutuksia ja tukea
vastaavaa toimintaa osana kolmannen osapuo-
len jarjestamaa koulutusta, kun se liittyy tapahtu-
maan osallistuvien sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisten osaamiseen, tyohon ja/tai ladketie-
teellisiin k&ytantoihin tai kun se on riittdvan mer-
kityksellinen, jotta osallistuminen on perusteltua.
Kolmannen osapuolen jarjestamissa koulutuksis-
sa koko ohjelmasta vastaa tapahtuman jarjestaja.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyrityk-
set eivat jarjesté sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioille tai ammattilaisille koulutusta ja ta-
pahtumia, joka sisaltaa paaosin viihde-, urheilu-
tai vapaa-ajan toimintaa.

Mikali viihde-, urheilu tai vapaa-ajan ohjelmaa
jarjestetaén, ei se saa hallita tai hairitd amma-

tillisen ohjelman sisaltoa, eika sita ei saa jarjes-
taa paallekkain tAméan kanssa. Viihde-, urheilu-
tai vapaa-ajan ohjelma ei saa olla vetonaulana
myo6skaan kolmannen osapuolen jarjestamissa
koulutuksissa tai tapahtumissa. Jasenyritykset ei-
vat jarjesté alkoholitarjoilua esimerkiksi seminaa-
reissa tai messujen esittelytiskeilla.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys ei voi
my6skaan tukea viihde-, urheilu- tai vapaa-ajan
toimintaa osana kolmannen osapuolen jarjesta-
maa koulutusta. Mikali kolmannen osapuolen jar-
jestdmien koulutustilaisuuksien yhteydessa jar-
jestetdan vapaa-ajan ohjelmaa, tulee ne erottaa
tapahtuman ammatillisesta ohjelmasta ja eika ja-
senyritys korvaa tai maksa néisté aiheutuvia ku-
luja osallistujille.

Koulutuksen ja tapahtuman sijainnin ja koulutus-/
tapahtumapaikan on oltava tarkoituksenmukai-
nen ja se tulee jarjestaa keskeisellé paikalla hy-
vien kulkuyhteyksien paassa.

Mikali kyseessa on terveysteknologiayrityksen it-
sensa jarjestdméi myynti-, promootio- tai muu lii-
ketapahtuma, tulee sen sijaita 1ahella sosiaali- ja
terveydenhuollon ko. tapahtumaan osallistuvien
ammattilaisen paasaantoista toimipaikkaa.

Tapahtuman sijainti ei voi olla tapahtuman veto-
naula (esimerkiksi lomakohde tai erityisen kor-
keatasoinen hotelli). Sailab -MedTech Finland
ry:n jasenyritykset huomioivat paikasta ja sijain-
nista aiheutuvan mahdollisen kohtuullisuuden
periaatteelle epasuotuisan mielikuvan eivatka ai-
heuta tata toiminnallaan.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyrityksen jar-
jestaman koulutuksen tai tapahtuman paikkana
voi olla jasenyrityksen tilat, mikali tdh&n on perus-
teltu syy tai sosiaali- tai terveydenhuollon organi-
saation tilat, jos niita kéytetaan jasenyrityksen lii-
ketoiminnan referenssipaikkana.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat korvata kohtuullisia, etukéteen sovittuja ma-
joitus- ja ruokailukuluja sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatioiden edustajille kolmannen
osapuolen jarjestamisessa koulutuksissa ja tapah-
tumissa. Taméan vieraanvaraisuuden tulee liittya



koulutuksen tai tapahtuman tarkoitukseen ja se
voi kestaa vain koulutuksen tai tapahtuman ajan.

Jasenyritykset voivat maksaa tai korvata sosiaali-
ja terveydenhuollon organisaatioiden edustajien
majoituskustannukset normaalitason hotelleissa.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat maksaa tai korvata sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattilaisten kohtuulliset ja toteutuneet
matkakulut. Mikali matkakuluja korvataan tai
maksetaan, voi matkan kesto kattaa vain viralli-
sen tapahtuman tai koulutuksen osuuden.

Lentomatkustamisen osalta jasenyritysten kor-
vaus koskee vain turistiluokan lippuja. Poikkeuk-
sena ovat yli viisi (5) tuntia kestavat lennot, yh-
teyslennot mukaan lukien, jolloin voidaan harkita
liikematkustusluokan lippuja.

Myynti-, promootio- tai muissa liiketapaamisissa ja-
senyritykset voivat korvata matka- tai majoitusku-
luja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiselle
silloin kun esiteltavaa tuotetta tai tuotekokonaisuut-
ta ei voi siirtaa, sekd uuden tuotteen lanseerauk-
sen yhteydessa myos silloin kun vain kannettavia
laitteita tai sovelluksia esitellaén tuote-, menetelma-
koulutus ja koulutustapahtumissa.”

Taméan eettisen ohjeen perusperiaatteet ovat
muun muassa riippumattomuus, kohtuullisuus ja
avoimuus. Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyri-
tysten on noudatettava tdméan eettisen ohjeen pe-
riaatteita ja sdantdja missa tahansa tilanteessa tai
paikassa.

Vieraanvaraisuudesta ei saa syntya kuvaa, etta
silla milla&n tavoin yritetdan vaikuttaa sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattilaisen hoitosuosituk-
siin, - valintoihin, 1&hetteisiin, ostoihin, resepteihin
tai hankintapaatoksiin.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset tuke-
vat vain sosiaali- ja terveydenhuollon organisaa-
tioiden l&dhettdmien ammattilaisten osallistumis-
ta koulutuksiin tai vastaaviin tapahtumiin taman
eettisen ohjeen mukaisesti eivatka korvaa mitaan
kustannuksia tai osoita muutakaan vieraanvarai-
suutta tapahtumaan mahdollisesti osallistuvien
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten omil-
ta vierailta (ml. perheenjasenet).

Tamén eettisen ohjeen tavoitteena on vahvistaa
terveysteknologian ja sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattilaisten ja -organisaatioiden avointa
ja lapinakyvaé toimintatapaa. Sailab -MedTech
Finland ry:n jasenyritykset tekevat ilmoituksen so-
siaali- ja terveysalan ammattilaisen tyonantajalle
mahdollisesta taloudellisesta tuesta.

Mikali terveydenhuollon ammattilainen toimii paa-
saantoisesti itsendisena ja laillistettuna ammatin-
harjoittajana, hanen kanssaan solmitaan kirjalli-
nen sopimus ja sovelletaan muita tAman eettisen
ohjeen ehtoja organisaatioita vastaavalla tavalla. J&-
senyritys ilmoittaa taloudellisesta tuesta terveyden-
huollon ammattilaisen paatoimipaikalle/-paikoille.

6. Terveysteknologian ja sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisten
yhteistyo yrityksen itse jarjestamien
koulutuksien tai tapahtumien osalta

Terveysteknologian laitteiden ja tuotteiden asian-
mukainen ja turvallinen kayttd vaatii koulutus-
ta ja osaamista, samoin kuin uusien ratkaisuiden
hyddyntaminen.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat kutsua sosiaali- ja terveysalan organisaati-
oiden kautta sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattilaisia yrityksen tapahtumiin, esimerkiksi
tuote-esittelyihin, menetelméakoulutuksiin, muihin
koulutuksiin, myynti-, promootio- ja muihin liike-
tapaamisiin.

Myo6s yrityksen jarjestaméan koulutuksen tai ta-
pahtuman on noudatettava tAméan eettisen ohjeen
periaatteita ja maarayksia.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritysten tulee
jarjestad tuote-, ja menetelmékoulutusta ja koulu-
tusta sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisille
varmistaakseen, ettd terveysteknologian ratkaisu-
ja ja niihin liittyvia palveluita kaytetaan turvalli-
sesti ja tehokkaasti. Kouluttajien tulee olla patevii.



Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat jarjestdd myynti-, promootio- tai muita liike-
tapaamisia, joiden tarkoituksena on keskustella
tuotteista, valineist4, laitteista sek& muista terveys-
teknologian ratkaisuista ja niihin liittyvist palve-
luista ja eduista, tehda sopimuksia, neuvotella tai
keskustella myyntiehdoista tarkoituksenmukaisel-
la tavalla.

Néiden tapaamisten tulee tapahtua lahell& sosi-
aali- ja terveydenhuollon ammattilaisten paasaan-
téista toimipaikkaa. Myynti-, promootio- tai muis-
sa liiketapaamisissa jasenyritykset eivat maksa
matka- tai majoituskuluja sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattilaiselle.

Myynti-, promootio- tai muissa liiketapaamisissa ja-
senyritykset voivat korvata matka- tai majoitusku-
luja sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiselle
silloin kun esiteltavaa tuotetta tai tuotekokonaisuut-
ta ei voi siirtaa, sekd uuden tuotteen lanseerauk-
sen yhteydessa myos silloin kun vain kannettavia
laitteita tai sovelluksia esitellaén tuote-, menetelma-
koulutus ja koulutustapahtumissa.

7. Terveysteknologiayrityksen
toimintaohjeet kolmannen osapuolen
jarjestamien koulutuksien tai
tapahtumien osalta

Kolmansien osapuolien jarjestamiksi koulutuksik-
si tai tapahtumiksi voidaan katsoa messut, kansal-
liset tai kansainvéliset konferenssit ja vastaavat.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat tukea rahallisesti tai muuten kolmannen osa-
puolen jarjestamia koulutuksia ja tapahtumia,
jotka noudattavat seuraavia tAméan eettisen oh-
jeen maéarittelemia yleisia periaatteita tapahtu-
mille ja jotka on tarvittaessa hyvaksytty MedTech
Europen konferenssien ennakkotarkastusjarjes-
telméassé (Conference Vetting System CVS).

Kansainvéalisten konferenssien ennakkotarkastus-
jarjestelméa (CVS) on terveysteknologian keskitetty
paatdksentekojarjestelma, joka tukee avoimuuden
periaatetta sosiaali- ja terveydenhuollon koulu-
tustapahtumissa ja helpottaa hallintoa euroop-
palaisella tasolla. Ennakkotarkastusjarjestelman
avulla tarkastetaan kolmannen osapuolen kou-
lutustapahtuman tarkoituksenmukaisuus ja eet-

tisyys. Mikali kolmannen osapuolen jarjestamaa
koulutustapahtumaa ei hyvaksyta jarjestelmassa,
eivat Sailab -MedTech Finland ry:n jasenet voi tu-
kea tapahtumaa. CVS koskee vain kansainvalisia
konferensseja, padosin suomen kielella jarjestetta-
vié konferensseja ei katsota kansainvalisiksi.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat ostaa nayttelytilaa, ilmoitustilaa, tehd& sponso-
risopimuksia tai muita vastaavia esimerkiksi pro-
mootio- tai mainospalveluita siséltavia paketteja
kolmannen osapuolen koulutuksissa ja tapahtu-
missa. My0s tassé toiminnassa yrityksen on an-
nettava toiminnastaan ammattimainen kuva ja
kaiken materiaalin seké toiminnan on oltava ta-
man eettisen ohjeen tavoitteiden ja perusperiaat-
teiden mukaista.

Jasenyritykset voivat jarjestaé rinnakkaissemi-
naareja (satellite symposium) kolmannen osa-
puolen jarjestaméan koulutuksen tai tapahtuman
rinnalle aiheista, jotka ovat sopusoinnussa paéta-
pahtuman kanssa. Jasenyritykset ovat vastuussa
naiden rinnakkaisseminaarien sisalldista ja puhu-
javalinnoista seké& mahdollisista kulukorvauksista
taman eettisen ohjeen maarittelemalli tavalla ja
tavoitteiden mukaisesti.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset tar-
joavat terveydenhuollolle ja potilaille vaikuttavia,
innovatiivisia ratkaisuja ja niihin liittyvi& palvelui-
ta. Usein naiden turvallinen ja tarkoituksenmukai-
nen kayttdonotto vaatii uutta osaamista tai entisen
osaamisen vahvistamista. Menetelméakoulutuksia
ovat esimerkiksi sellaiset kayttokoulutukset, joilla
halutaan varmistaa terveysteknologian ratkaisun
ja/tai siihen liittyvan palvelun tuottama hyoty.

Menetelméakoulutus on esimerkiksi kurssi tai itse-
nainen tapahtuma, jossa teoriaopetuksen maara
on vahaista ja paapaino kaytanndn harjoittelussa
terveysteknologian ratkaisun ja/tai palvelun hyo-
dyntamiseksi. Koulutus jarjestetdan kliinisessa ti-
lassa tai vastaavaksi muokatussa harjoitustilassa.

Sailab —MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-

vat tukea kolmannen osapuolen jarjestamia me-

netelméakoulutuksia seuraavilla tavoilla:

- myontamalla suoraa tukea tai apurahoja taman
eettisen ohjeen mukaisesti



- myontamallé taloudellista tukea sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattilaisen matkasta, majoi-
tuksesta, ruokailusta ja osallistumismaksusta ai-
heutuneiden kulujen korvaamiseksi siten kuin
se madaritelladn tAman ohjeessa silloin kun me-
netelméakoulutus on tarvittaessa tarkoituksen-
mukaisella tavalla hyvaksytty ennakkotarkas-
tusjarjestelméssa (CVS) ja kun jasenyritys toimii
seka tapahtumamaan etté sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisen kotimaan menette-
lyohjeiden mukaisesti.

8. Terveysteknologian apurahat sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioille

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys voi
mydntéa apurahoja sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioille. Apuraha maksetaan aina sosiaa-
li- ja terveydenhuollon organisaatiolle ja siiné tu-
lee naky4a jasenyritys maksajana. Itsenéisen, lail-
listetun ammatinharjoittajan osalta sovelletaan
tdméan ohjeen organisaatioita koskevia ohjeita.

Apurahasta on oltava sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaation kirjallinen anomus tai jasenyri-
tyksen laatima kirjallinen ehdotus. Ehdotuksessa
tulee olla riittavat perusteet apurahan tarpeen ar-
viointiin.

Apurahoja ei mydnneta yksittaisen sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisen pyynnosté ei-
k& niitd mydnneta yksittaisille sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisille eiké niitd makseta yk-
sittdisen henkilén nimiin -pois lukien kolmannen
osapuolen jarjestdiméa menetelmékoulutus.

Ennen apurahan toimittamista tulee laatia kirjal-
linen, molempien osapuolten allekirjoittama so-
pimus. Jasenyritysten on tarkoituksenmukaisesti
dokumentoitava antamansa apurahat Kirjanpito-
lain mukaista maaraaikaa noudattaen.

Apurahat eivat saa olla yhteydessa jasenyrityksen
tuotteiden tapahtuneisiin, voimassaoleviin tai tu-
leviin hankintoihin, suosituksiin, vuokraukseen,
maé&rayksiin, kayttoon tai valittdmiseen.

Apurahoilla ei tarkoiteta jasenyritysten laillisia,
normaaleita liiketoimintakaytantdja, jotka liittyvat
alennuksiin, tuote- tai palvelutarjouksiin tai mui-
hin hintajarjestelmiin kuten hankintoihin.

Apurahan myontaneet jasenyritykset dokumen-
toivat ja julkistavat kaikki mydntdméansa apurahat
tAman eettisen ohjeen maarittamalla tavalla.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat myontaa koulutusapurahoja sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisten osaamisen tukemisek-
si. Apurahaa hakee sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatio ja se myonnetaan organisaatiolle
pois lukien kolmannen osapuolen jarjestiméa me-
netelmékoulutus. Painavin, dokumentoiduin pe-
rustein jasenyritys voi tarjota apurahaa sosiaali-
ja terveydenhuollon organisaatiolle.

Apurahan kayttdétarkoitus sovitaan kirjallisessa
sopimuksessa ja apurahan myontaneelld jasenyri-
tyksella on oikeus tarkistaa apurahan saaneelta
organisaatiolta, ettd raha on kaytetty sopimukses-
sa sovitun mukaisesti.

Jasenyritys voi tukea sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaatioita myontamalla apurahan, joil-
la tuetaan organisaation edustajien osallistumista
kolmannen osapuolen jarjestaimaan koulutusta-
pahtumaan. Myo6s talléin apuraha myénnetdan
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiolle ja
apurahan saanut organisaatio valitsee osallistujat.
Tama4 tulee maaritelld myos osapuolten valisessa
kirjallisessa sopimuksessa.

Jasenyritys voi myontaé apurahan myos sosiaali-
ja terveydenhuollon organisaation jarjestamaan
koulutustapahtumaan tdmén eettisen ohjeen kol-
mannen osapuolen koulutuksia ja periaatteita
noudattavalla tavalla. Kun jarjestajana on sosiaa-
li- ja terveydenhuollon organisaatio, ei jasenyritys
voi yksityiskohtaisesti osallistua ohjelman sisal-
t66n, puhujan tai puhujien valintaan eik& maari-
tella mahdollisesti maksettavia palkkioita. Tama
tulee olla kirjoitettuna sopimukseen. Pyydettées-
sé jasenyritys voi suositella puhujia tai kommen-
toida ohjelmaa.

Jasenyritykset voivat myontaé koulutusapuraho-
ja edistdékseen sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattilaisten ammatillista osaamista ja jatkokoulu-
tusta. Koulutusapurahat anoo ja saa sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatio vastaavalla tavalla
kuin muutkin apurahat. My6s koulutusapurahas-
ta sovitaan kirjallisesti.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat myontéé tutkimusapurahoja kolmannen osa-



puolen vastuulla olevan tutkimuksen tueksi.

Jasenyritysten myontamat tutkimusapurahat voi-
vat sisaltd tutkimukseen liittyvi&, dokumentoitu-
ja kuluja tai palveluita ja /tai sopivia maéaria ker-
takayttodisia tai monikayttdisia ilmaisia tuotteita
tutkimuksen ajaksi. Tutkimusapurahan tai muun
tuen kéyttokohde tulee olla selkeésti méaritelty.

Pyynto tutkimusapurahoista tehd&an jasenyrityk-
sille kirjallisesti ja se siséltda vahintaan tiedot tut-
kimuksen luonteesta, keskeisista tavoitteista, tut-
kimuksen kustannus- ja aikataulusuunnitelman,
haittavaikutusarvioinnin seké keskeiset paatos-
kohdat kuten mahdolliset eettisen valvontakun-
nan vaatimukset seké rekisterointi ja/tai muut vi-
ranomaishyvaksynnét. Tama tutkimustarkoitus
vahvistetaan kirjallisella sopimuksella tutkimus-
apurahan saajaorganisaation kanssa. Tutkimus-
apurahoja myontévat jasenyritykset eivat saa vai-
kuttaa tutkimuksen tekoon.

Jasenyrityksien oikeus varmistaa tutkimusapura-
han suuntaaminen sovittuun tarkoitukseen méaé-
ritelladn kirjallisessa tutkimussopimuksessa. So-
pimuksen tulee sisaltaa keinot, joilla jasenyritys
Vol varmistaa, etté jasenyrityksen myontama apu-
raha kaytetdan sopimuksen mukaisesti. Sopimus
voi sisaltda esimerkiksi pyynnoén saada kopioita
tutkimuksen dokumentoinnista, kuten tutkimus-
protokollasta, eettisen komitean hyvaksynnésta,
raportoinnista tai loppuraportista.

Mikali tutkimukseen tarvitaan eettisen neuvos-
ton paatds, mutta sité ei ole vield annettu, voi ja-
senyritys myontaé alustavasti tutkimusapurahan
tietylle projektille ennen virallista paatdsta, mut-
ta lopullista tutkimusrahan myontamisté ei voida
tehda ennen kuin virallinen paatos tutkimuksel-
le on saatu. Jasenyritykselld on oikeus julkistaa
tiedot siitd, mihin tutkimustarkoitukseen apuraha

pyydetty.

9. Terveysteknologian tuki sosiaali-
ja terveydenhuollon organisaation
tiedotuskampanijoille

Jasenyritykset voivat myontaé taloudellista tukea
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden tie-
dotuskampanijoihin, kun niiden tarkoituksena on
tuoda esille tietoa esimerkiksi sairauksiin, tervey-
den edistdmiseen tai vastaavalla tavalla sosiaali-
ja terveydenhuollon kannalta olennaisiin asioihin.

Tama tuki ei saa olla yhteydessa jasenyrityksen

ratkaisuiden ja niihin liittyvien palveluiden ta-
pahtuneisiin, voimassaoleviin tai tuleviin hankin-
toihin, suosituksiin, vuokraukseen, méarayksiin,
kayttoon tai valittdmiseen.

10. Terveysteknologian antamat
lahjoitukset hyvantekevaisyyteen

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset voi-
vat tehda lahjoituksia hyvantekevaisyysjarjestoille
ja -yhteisoille, sdatidille tai vastaaville yleishyddyl-
lisille tahoille mutta eivat yksittéisille henkildille.

Lahjoituksia tehdessaan jasenyritykset eivat voi
rajoittaa lahjoituksensa kayttoa tai k&yttodtarkoi-
tusta, vaan paatdksen kaytosta tai kayttdtarkoituk-
sesta tekee lahjoituksen saanut taho.

Lahjoituksen maksu suoritetaan aina vastaanotta-
van yhteisén nimelle ja tilille ja lahjoituksen tekija-
na tulee nékya jasenyritys. Jasenyritysten on tar-
koituksenmukaisesti dokumentoitava antamansa
lahjoitukset kirjanpitolain mukaista méaraaikaa
noudattaen.

Lahjoitukset eivat saa olla yhteydessa jasenyrityk-
sen ratkaisuiden ja niihin liittyvien palveluiden ta-
pahtuneisiin, voimassaoleviin tai tuleviin hankin-
toihin, suosituksiin, vuokraukseen, méarayksiin,
kayttdoon tai valittdmiseen. Hyvantekevaisyystoi-
minta ei toimi mill4n tavoin myynnin edistdmisek-
si eik4 sita voi ndhdéa palkintona hyville asiakkaille.

Nama4 lahjoitusta koskevat ohjeet eivat liity jasen-
yritysten laillisiin ja normaaliin liiketoimintaan
kuuluviin liiketapahtumiin, kuten nayttelytilan
vuokraamiseen hyvantekevaisyys- tai muun jar-
jestdn jarjestdmassa tilaisuudessa. Yritysten tulee
kuitenkin aina arvioida tilaisuuden luonteen, pai-
kan ja yleisten jarjestelyiden sopivuus, seké osal-
listumisesta mahdollisesti syntyvéa mielikuva, jot-
ta aktiviteetti tukee terveysteknologiateollisuuden
ammattimaista mielikuvaa.

11. Terveysteknologian ja sosiaali-
terveydenhuollon ammattilaisten
valiset sopimukset neuvonannosta,
asiantuntijatyosta tai muusta
vastaavasta yhteistyosta

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden valinen
vuoropuhelu, koulutus ja osaamisen hyddynta-
minen ovat tarkeaé kaikille osapuolille. Sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattilaiset voivat toimia



Sailab -MedTech Finland ry:m jasenyritysten neu-
vonantajina ja asiantuntijoina esimerkiksi tutki-
mukseen ja tuotekehitykseen liittyen tai osallistua
jasenena jasenyrityksen neuvoa-antavaan tyoryh-
maan (advisory board) tai toimia esitelmén pité-
jan jasenyrityksen itse jarjestamassa tilaisuudessa
tai koulutuksessa.

Perusohjeet neuvonantaja- tai asiantuntijatoi-

minnasta:

- Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset
maarittelevat tarpeen neuvonantotehtavaan tai
asiantuntijatydhon etukéteen siten etta se kuu-
luu jasenyrityksen nykyisen tai tulevan liiketoi-
minnan piiriin

- Neuvonantajien/asiantuntijoiden maara ei ylita
maarai, joka tehtavaan tarvitaan.

- Neuvonantajan tai asiantuntijan tehtavaan valit-
tavan henkildn péatevyys, ammattitaito ja koke-
mus vastaavat maéariteltyyn tarpeeseen

- Jasenyritys arvioi mahdollisen sosiaali- ja terve-
ydenhuollon ammattilaisen soveltuvuuden ky-
seiseen tehtavaan ja lisdksi arvioi ja dokumen-
toi mahdolliset riskit

- Neuvonanto- tai asiantuntijasopimus jasenyri-
tysten ja sosiaali- ja terveydenhuollon henkil6i-
den kanssa tehd&an aina kirjallisena ja se on al-
lekirjoitettuna ennen tehtavan alkamista

- Sopimuksessa méaéritellaan selkeésti neuvonan-
to- ja asiantuntijatoiminnan luonne, sisaltd seka
maksettava korvaus sekd mahdolliset kulukor-
vaukset

« Korvaus noudattaa tAméan eettisen ohjeen kohtuul-
lisuuden periaatetta siten, etté se perustuu yleises-
ti vastaavista tehtévistd maksettuun hintaan

Jasenyrityksen dokumentoi sopimukset se-
ka mikali asiantuntija-/neuvonanto- tai muus-
ta yhteisty6sta syntyy jokin palvelu tai tuote,
dokumentoi jasenyritys myos ndma kayttotar-
koituskuvauksineen

- Mik4li sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
lainen osallistuu neuvonantajan tai asiantunti-
jan tehtévassaan yrityksen jarjestamaan tai kol-
mannen osapuolen jarjestamiin tapahtumiin, on
naiden taytettava tAman eettisen ohjeen muut
ehdot esimerkiksi paikan, majoitus- ja matkaku-
lujen seké ruokailuiden osalta.

- Jasenyritys voi maksaa sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattilaiselle kohtuullisen korvauk-
sen tdman toiminnasta asiantuntijana tai neu-
vonantajana tai muissa vastaavissa tehtavissa.
Téasta ja muista mahdollisista kulukorvauksista
tulee sopia kirjallisesti

- Tati eettista ohjetta ja sen sdannoksia sovelle-
taan kaikkeen asiantuntija- ja neuvonantajatoi-
mintaan seké yhteistyohon jasenyritysten ja so-
siaali- ja terveydenhuollon henkildiden kesken,
my0s silloin kuin sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilainen kieltaytyy palkkiosta.

Jasenyrityksen on saatava lupa ja suostumus so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattilaisen toimin-
nalle neuvonantajan tai asiantuntijan roolissa silta
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiolta, jos-
sa han toimii. Yleisesti lupa pyydetaan esimiehelta.
Lisaksi jasenyrityksen tulee tehd& neuvonanto- tai
asiantuntijasopimuksesta tytnantajailmoitus kysei-
selle sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiolle,
jossa kerrotaan toiminnan tarkoitus ja tavoite.

Mik4li yhteistyosta sovitaan muualla kuin Suo-
messa tydskentelevan henkilén kanssa, tulee neu-
vonanto- ja asiantuntijatoiminnan tapahtua kaik-
kien sen maan lakien ja asetusten mukaan, jossa
kyseinen sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
lainen tydskentelee, ja sen pitdd olla ammatillisiin
ohjeisiin soveltuvaa.

Jasenyritykset noudattavat tAméan eettisen oh-
jeen riippumattomuusperiaatetta valitessaan yh-
teistydbkumppania. Yhteisty® Sailab -MedTech
Finland ry:n jasenyritysten ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon ammattilaisen kanssa ei saa olla mi-
tenk&én liitoksissa sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisen tapahtuneisiin, voimassaoleviin tai
tulevaisuuden ostoihin, hankintoihin, suosituksiin,
vuokraukseen, maarayksiin, kayttoon tai valitta-
miseen.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys voi
maksaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilai-
selle kohtuullisen korvauksen toiminnasta asian-
tuntijana tai neuvonantajana tai muissa vastaavis-
sa tehtévissa. Korvaus noudattaa tdméan eettisen
ohjeen kohtuullisuuden periaatetta siten, etta se
perustuu yleisesti vastaavista tehtavistd makset-
tuun hintaan.



Yritykset voivat lisdksi maksaa mukaan kulukor-
vauksia neuvonantajina tai asiantuntijoina toimi-
ville sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisil-
le, mikali yritykselle suoritetuista toimeksiannosta
on aiheutunut kuluja. Kulukorvauksia voivat olla
esimerkiksi matkat, ateriat ja majoituskulut, jotka
syntyvét joko jasenyritysten kanssa tai jasenyri-
tysten puolesta tehtavistd matkoista. Myos kulu-
korvausten osalta noudatetaan taté eettista ohjet-
ta ja kohtuullisuuden periaatetta.

Kirjallisessa sopimuksessa sovitaan selkeésti, et-
ta mitka kuluja voidaan neuvonantajalle tai asian-
tuntijalle korvata ja mitk& niiden korvausperus-
teet ovat. Kaikkien maksettavien korvausten osalta
noudatetaan Suomen verotuksen periaatteita.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisel-
le maksettava korvaus ei saa olla millaan taval-
la riippuvainen siité, ettd minka arvosta terveys-
teknologian ratkaisuja ja/tai palveluita henkil6
mahdollisesti ostaa, vuokraa, suosittelee, maaraa,
kayttaa, toimittaa tai hankkii harjoittaessaan am-
mattiaan tai joka voidaan ostaa, vuokrata suo-
sitella, k&ytta4, toimittaa tai ostaa sen sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaation toimesta, jossa
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilainen tyos-
kentelee.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys noudat-
taa toiminnassaan avoimuuden periaatetta. Sidon-
naisuudet liittyen neuvonanto-, asiantuntija- tai
muuhun yhteistydhon sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaatioiden ja henkildiden kanssa julkis-
tetaan esimerkiksi tutkimus- tai tuotekehitykseen
liittyen tai tutkimuksen tai tieteellisen materiaalin
tai naiden julkistusten tai vastaavien yhteydessa.

Jasenyritykset valvovat, ettd tdh&n sidonnai-
suuksien ilmoittamiseen liittyvat julkaisut ja so-
pimukset tayttavat lain asettamat vaatimukset ja
muutoinkin noudattavat sdantéja ja ammatillisia
ohjeita.

12. Terveysteknologian tutkimus ja
tiedon keraaminen seka siihen liittyva
yhteistyo sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa

Terveysteknologia eléd4 huimaa murrosta ja sen
merkitys kasvaa voimakkaasti. Terveystekno-

logian ratkaisut auttavat sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatioita ja ammattilaisia diagn-
osoimaan, hoitamaan tai yllapitaméaan potilaiden
hoitotasapainoa entista vaikuttavammin ja tehok-
kaammin. Taté varten tarvitaan vahvaa tutkimus-
ta, tuotekehitysta ja tiedon kerddmisté seké yhteis-
tyoté sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten
kanssa.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys voi
kaynnistas, johtaa, hallinnoida, teettaa ja/tai ra-
hoittaa tieteellisesti hyvaksyttavaa tutkimusta.

Tarve tutkimukselle ja tiedon kerdamiselle voi
syntyé ladketieteellisista syisté, muista tieteellisis-
t& syista kuten mitattavuudesta, terveystaloustie-
teellisté syisté siséltden kliinisen vaikuttavuuden
ja kustannusvaikuttavuuden, turvallisuuteen tai
korvattavuuteen liittyvisté syisté tai esimerkiksi
rekisterdinneistd, markkinatutkimuksesta tai HTA
(Health Technology Assessment) syista. Tutkimus
ja tiedon kerddminen voidaan suorittaa myos lii-
ketoiminnallisista syista ennen ja jalkeen markki-
noille tulon.

Mikali jasenyritys ja sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilainen sopivat yhteistyosta tutkimuksen
tai tiedon kerdémisen tai tutkimukseen liittyvan
neuvonannon osalta tai mikali sosiaali- tai terve-
ydenhuollon ammattilainen toimii jAsenyrityksen
k&ynnistdméan tutkimuksen vetijana tai paatutki-
jana jasenyrityksen puolesta, jasenyrityksen tulee
huolehtia, ettéd yhteistyd noudattaa néita eettisia
ohjeita ja perusperiaatteita.

Tutkimukseen ja tiedon kerdamiseen liittyvasta
yhteistyosté sovitaan kirjallisessa sopimuksessa,
jossa tulee olla viittaukset kirjalliseen tutkimus-
suunnitelmaan, kirjalliseen tydsuunnitelmaan ja
sen tulee sisaltda kaikki tarvittavat suostumukset,
luvat ja autorisoinnit, jotka on oltava hankittuna
ennen tutkimuksen aloittamista.

Jasenyritys varmistaa kliinisen tutkimuksen ja tie-
donkeruun keskeisten toimintojen ja tulosten jul-
kaisemisen tdméan eettisen ohjeen maarittamalla
tavalla ja siten etté kliiniset tutkimukset julkais-
taan asianmukaisella tavalla myos esimerkiksi
ulkopuolisissa julkisissa rekistereissa ja alan jul-
kaisuissa tAmén eettisen ohjeen ja perusperiaat-
teiden mukaisesti.

Mikali jasenyritys ottaa mukaan kolmannen osa-



puolen edustajia tutkimukseen, jasenyritys var-
mistaa, ettd myos nadmaé tutkimukset johdetaan la-
kien, asetusten ja eettisten sdantdjen mukaisesti.

Lisaksi jasenyritys sitoutuu siithen, etta sen tekemé
tai teettdma tutkimustoiminta tai tiedonkeruu on
kansallisten lakien, sddnnosten, asetusten ja tutki-
jan oman ammatillisen ohjeistuksen mukaista.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritys voi
kaynnistaa markkinoille saattamisen jalkeisen
seurannan ratkaisuista, hoitomuodoistaan ja/tai
niihin liittyvista palveluista, siten etta seurantatut-
kimuksen tekee kolmas osapuoli.

Tata seurantaa varten jasenyritys voi tarjota arvi-
oinnin kohteena olevia ratkaisuja ja niihin liittyvia
palveluita sosiaali- ja terveydenhuollon organi-
saatiolle ilman erillistd maksua, silla ehdolla, ettd
arvioitavista tuotteista saadaan kirjallinen k&yt-
téjaarvio sosiaali- ja terveydenhuollon organisaa-
tioilta ja ammattilaisilta.

Jasenyrityksen ja sosiaali- ja terveydenhuollon or-
ganisaation tulee tehda tasté seurannasta kirjal-
linen sopimus, joka sisaltdd myds ehdot mahdol-
lisesta tuotteiden toimittamisesta ja kirjallisesta
kayttajaarviosta.

Mik&li seurannassa arvioitavat tuotteet ovat
ei-kertakayttdisia, riittdva aika arvioinnin te-
kemiseksi riippuu arvioidusta kayttotiheydes-
t4, sovitusta kayttajaarvioinnin muodosta, tar-
vittavan kayttokoulutuksen kestosta tai muista
vastaavanlaisista asioista. Ei-kertakayttoisten
tuotteiden omistusoikeus sailyy jasenyrityksessa,
ja ettd nama tai kayttamattomat kertakayttdiset
arviointituotteet palautetaan jasenyritykselle, kun
arviointi on tehty, ellei sosiaali- ja terveydenhuol-
lon organisaatio osta tuotetta.

Seurannassa arvioitavien tuotteiden ja/tai sithen
liittyvien palveluiden tarjoaminen ei saa vaarin
palkita, houkuttaa tai kannustaa sosiaali- ja terve-
ydenhuollon organisaatiota tai ammattilaista os-
tamaan, vuokraamaan, suosittelemaan, maaraa-
maéan, kiyttdméian, tarjoamaan tai hankkimaan
jasenyritysten tuotteita. Kaikkien arvioitavien
tuotteiden tarjoukset ja/tai toimitukset tulee olla
tehty kansallisten lakien, sd&dnnosten seka teolli-
suuden ja ammatillisten ohjesdantdjen mukaisesti.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaiset, yksin
tai osana ryhmaa, luovat usein merkittavaa lisa-
arvoa parantaessaan tuotteita, niiden kayttoa tai
terveysteknologiaa. Sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaiselle saattaa synty& immateriaalioike-
uksia, esimerkiksi patentteja, liikesalaisuuksia tai
muuta tietotaitoa kehitystyosta.

Lisenssisopimus jasenyrityksen ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon ammattilaisten valilla tulee tehd&
silloin kun sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
lainen on tehnyt tai h&nen oletetaan tekevan tyo-
panoksen, joka on uusi, tdrked tai innovatiivinen.

Taméan kaltaisia voivat olla esimerkiksi tuoteke-
hittely, tekniikka, teknologia, prosessi tai menetel-
ma, jossa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilai-
sen katsotaan olevan lakien ja asetusten mukaan
pédasiallinen tai yhteinen immateriaalioikeuksien
omistaja. Jasenyritysten velvollisuus on noudattaa
lisenssien maksuihin liittyen saantsja, jotka nouse-
vat kansallisista laeista ja asetuksista.

Jasenyritysten tai niiden puolesta maksettavat li-
senssimaksut sosiaali- ja terveydenhuollon am-
mattilaisten valilla sovitaan kirjallisesti sopi-
mukseen, ja korvauksen tulee olla asiallinen ja
kohtuullinen seki lakien ja asetusten mukainen.

Esimerkiksi immateriaalioikeuksista maksettujen
lisenssimaksujen ehtoina ei saa olla vaatimus, et-
t& sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilainen os-
taa, valittaa, hankkii, tilaa tai suosittelee jasenyri-
tyksen tuotteita, palveluita tai terveystekniikkaa
tai jotain muita tuotteita ja tekniikkaa, jotka ovat
syntyneet kehitysprojektin tuloksena.

13. Terveysteknologian huomionosoitukset,
liikelahjat tai koulutustuotteet sosiaali-
ja terveydenhuollon organisaatioille tai
ammattilaisille

Jasenyritykset voivat antaa arvoltaan vahaisia
koulutustuotteita, huomionosoituksia tai arpajais-
palkintoja Suomen lakien, sGanndsten ja sosiaali-
ja terveydenhuollon organisaation toimintamaan
ammatillisten ohjesdantdjen mukaisesti.



Jasenyritykset voivat antaa koulutustuotteita, lii-
kelahjoja, huomionosoituksia tai arpajaispalkin-
toja vain seuraavien periaatteiden mukaisesti:

- ne ovat arvoltaan vahaisia

- ne voivat sisiltiaa tuotemerkin tai olla ilman tuo-
temerkkia

- ne liittyvat suoraan sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattilaisen ammatinharjoittamiseen tai
hyodyttavat potilasta tai palvelevat nimenomais-
ta koulutuksellista tarkoitusta

- niita ei anneta rahana tai rahaa vastaavassa
muodossa eiké sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattilaisen tai organisaation pyynnosta

Poikkeustilanteen muodostaa ainoastaan sosiaa-
li- ja terveydenhuollon organisaatioiden koulu-
tustarve. Talloin Sailab -MedTech Finland ry:n
jasenyritys voi toisinaan antaa arvokkaampia
koulutustuotteita sosiaali- ja terveydenhuollon or-
ganisaatioille, jos ndm4 tuotteet tarkoitetaan so-
siaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten kou-
lutukseen ja ovat potilaiden parhaaksi. Namé
tuotteet eivat ole tarkoitettu sosiaali- ja terveyden-
huollon ammattilaisten henkilokohtaiseen kayt-
toon. Tuotteen tulee myos liittyd jasenyrityksen
liiketoiminnan piiriin kuuluvaan toimintaan. Ja-
senyritys pitda asianmukaista kirjanpitoa tallaisis-
ta arvoltaan suuremmista koulutustuotteista sosi-
aali- ja terveydenhuollon organisaatioille.

Koulutustuotteiden ja/tai lahjojen tarjoaminen ei
saa palkita, houkuttaa tai kannustaa sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaista tai sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatiota ostamaan, vuok-
raamaan, suosittelemaan, maaraaméaan, kaytta-
maan, tarjoamaan tai hankkimaan jasenyritysten
tuotteita.

Tama luku ei koske arvioitavia tuotteita, esittely-
tuotteita tai naytteitd, vaan ne méaritellaan erik-
seen tassa eettisessa ohjeessa.

14. Terveysteknologian esittelytuotteet ja
nadytteet sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioille ja ammattilaisille

Jasenyritykset voivat toimittaa tuotteitaan esitte-
lytuotteiksi (demo) tai naytteiksi veloituksetta, jot-
ta sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatiot ja
ammattilaiset voivat arvioida ja tutustua tuottei-
den tai niihin liittyvien palveluiden turvalliseen,
tehokkaaseen ja asianmukaiseen kayttdon ja toi-
mintoihin, seké paattaa milloin kaytta4, tilaa, os-

taa, maaraa tai suosittelee tuotetta ja/tai palvelua
tulevaisuudessa.

Esittelytuotteet ja/tai naytteet seké niihin mahdol-
lisesti liittyvat palvelut voivat olla ei-kertakayttoi-
sia tai kertakayttoisia.

Jasenyritykset ja terveydenhuollon organisaa-
tiot sopivat kirjallisesti esittelytuotteista ja nayt-
teista, niin ettd sopimuksessa ilmaistaan selkeés-
ti sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioille
ja ammattilaisille, etta esittelytuotteet ja naytteet
ovat veloituksettomia. Tieto tulee toimittaa sosiaa-
li- ja terveydenhuollon organisaatioille kirjallisesti,
liséksi on kirjallisesti sovittava toimitukseen liitty-
vistd muista ehdoista viimeistaén tuotteen toimi-
tuksen yhteydessa.

Jasenyritykset pitavét kirjaa sosiaali- ja tervey-
denhuollon organisaatioille ja ammattilaisille toi-
mitetuista esittelytuotteista tai néytteista. Tah&n
tarkoitukseen kay esimerkiksi toimitusvahvistus
kokeiltavan tuotteen tai ndytteen toimituksesta se-
k& palautuskuitti ei-kertakayttdisten tuotteiden tai
yli jaéneiden naytteiden palauttamisesta.

Jasenyritykset voivat myds tarjota poikkeukselli-
sesti toisen yrityksen tuotteita esittelytuotteen tai
naytteen yhteydessa, jos toisen yrityksen tuotteita
tarvitaan testaamista tai arviointia varten. Taman
kaltaisia tuotteita voivat olla esimerkiksi tietotek-
niikan ratkaisut tai ohjelmistot.

Esittelytuotteiden tai naytteiden tarjoaminen ei
saa palkita, houkuttaa tai kannustaa sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioita tai ammatti-
laisia ostamaan, vuokraamaan, suosittelemaan,
maaradmaan, kayttdmaan, tarjoamaan tai hankki-
maan jasenyritysten tuotteita.

Naita esittelytuotteita tai naytteita koskevia sdan-
t6ja ei sovelleta muihin tuotteisiin tai palveluihin
liittyviin jarjestelyihin, kuten kliinisiin kokeisiin tai
muuhun tutkimukseen tai toimitukseen alennuk-
sineen tai julkisen hankinnan hintakannustimiin.

Jasenyritykset voivat tarjota malleja, vedoksia
tai naytteita tuotteistaan sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatioille esittelykappaleina liit-
tyen sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilais-
ten koulutukseen, harjoitteluun ja/tai potilaiden
ymmarryksen lisddmiseen esimerkiksi kayttotar-
koitukseen liittyen. Sosiaali- ja terveydenhuollon



ammattilainen voi esimerkiksi hydtdyntaa esitte-
lytuotetta havainnollistaakseen potilaalle hoitotoi-
menpiteen.

Naita esittelytuotteita ei ole tarkoitettu eiké nii-
t& saa kayttaa kliiniseen potilastydhon, asettaa
myyntiin eik§ niita kaytetd muuhun vastaavaan
toimintaan. Naytteiden osalta sovelletaan tamén
ohjeen kohtaa 14.2.

Jasenyritykset voivat tarjota naytteita tuotteistaan
ja/tai palveluistaan veloituksetta, jotta sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatiot voivat perehtya
tuotteisiin ja/tai niihin liittyviin palveluihin, saada
riittavan tietotaidon kayttddkseen tuotetta turvalli-
sesti ja tehokkaasti kliinisessé tyossa ja paattaak-
seen aikovatko tai milloin aikovat kayttaa, tilata,
ostaa, maarata tai suositella tuotetta ja palveluita
tulevaisuudessa.

Kertakayttoisten naytteiden maara ei voi olla suu-
rempi kuin kohtuullinen siihen ndhden, etta so-
siaali- ja terveydenhuollon organisaatiot ja am-
mattilaiset saavat riittdvan perehtymisen avulla
riittdvan tietotaidon kayttaa tuotetta.

Ei-kertakayttoisten néytteiden osalta perehtymi-
sen kesto riippuu arvioidusta kéyttdtiheydesta,
tarvittavan kéyttdkoulutuksen kestosta seké nii-
den sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilaisten
maarasta, jotka tarvitsevat koulutusta tuotteen
kayttoon.

Ei-kertakayttoisten naytteiden omistusoikeus séi-
lyy jasenyrityksella. Sosiaali- ja terveydenhuollon
organisaatioilta ja ammattilaisilta néytteet palau-
tetaan jasenyritykselle mahdollisimman pian pe-
rehtymisajan loputtua.

15. Terveysteknologian ja sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioiden seka
ammattilaisten apurahoja koskevat
julkistamisohjeet

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyritykset do-
kumentoivat ja julkistaa kaikki myontdmansa kou-
lutusapurahat naiden julkistamisohjeiden mu-
kaisesti. Lisaksi jasenyritysten tulee julkistaa
vastaavalla tavalla varat, jotka on ohjattu kolman-
sille osapuolille esimerkiksi ammatillisille kon-
ferenssin jarjestéjille tai koulutusta jarjestaville
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioille kou-
lutuksen edistamiseksi.

Tata julkistamisen ohjeistusta sovelletaan Sailab
-MedTech Finland ry:n jasenyritysten yhteistyo-
hoén Suomessa seké lisdksi koko MedTech Eu-
ropen maantieteellisellé alueella sijaitsevien tai
rekisterdityjen sosiaali- ja terveydenhuollon orga-
nisaatioiden kanssa.

Raportointikausi on kalenterivuosi. Jasenyritys-
ten tulee raportoida myontdméansa apurahat ta-
man eettisen ohjeen mukaisesti kuuden (6) kuu-
kauden sisalla raportointikauden paattymisen
jalkeen.

Koulutusapurahat julkaistaan vuosittain 31.8. Tal-
16in jokainen jasenyritys tai sen tytaryhtio tai vas-
taava, joka on myontanyt koulutusapurahoja jul-
kistaa kaikki myontdméanséa koulutusapurahat
julkisessa raportissa, siten etta raportista on sel-
vasti yksiloitavissa saajaorganisaatio seké niille
maksettujen koulutusapurahojen maarat seuraa-
vissa kategorioissa:

« koulutusapurahat, jotka on maksettu kolman-
nen osapuolen jarjestamien koulutustapah-
tumien tukemiseksi mukaan lukien tuen so-
siaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden
nimeamien henkildéiden osallistumiseen kol-
mannen osapuolen jarjestamissé koulutusta-
pahtumissa

- muut koulutusapurahat sosiaali- ja terveyden-
huollon organisaatioille mydnnetyt apurahat
kuten stipendit, apurahat ja / tai avustukset ylei-
siin tiedotuskampanjoihin

- yksittaisistd summista kategorioiden siséllg an-
netaan tietoa ainoastaan viranomaisille tai saa-
jille ndiden pyynnosté, milloin tahansa siné ai-
kana, kun julkistettu tieto on MedTech Europen
julkisella palvelimella (3 vuotta)

Halutessaan jasenyritykset voivat ilmoittaa myon-
taméansé koulutusapurahat yhteen tai molempiin
kategorioihin.

Julkistaminen tehd&an englanniksi ja siihen kéy-
tetdén Sailab -MedTech Finland ry:n mallipohjaa.

Lis&ksi jokaisella koulutusapurahoja myodntaneel-
14 jasenyritykselld on oltava toimintatapadoku-
mentti, jossa kuvataan metodit, joita on kéytetty
koulutusapurahojen julkistamisen valmistelussa
seké miten ne on osoitettu kuhunkin kategoriaan.
Dokumentti sisaltad yleisen tiivistelmén ja /tai
maakohtaiset erityisnakokohdat sek& kuvaa kéy-
tetyt kirjaamiskriteerit seké arvonlisa - ja muiden



verojen kasittelyn, valuutankasittelyn seké kysy-
mykset, jotka liittyvat koulutusapurahojen ajoituk-
seen ja summaan tata Julkistamisohjetta varten,
mik4li tarpeellista. Tama toimintatapaa kuvaava
dokumentti voidaan julkaista kiinnostuneen osa-
puolen pyynndsta.

Julkistamiset tehddan MedTech Europen Ethical
MedTech -internetsivuilla. Jasenyritykset ovat vas-
tuussa julkistetun tiedon oikeellisuudesta. Jasen-
yritykset voivat muokata, poistaa tai miten vain
muuttaa julkistamisiaan koska tahansa ennen tai
jalkeen niiden julkaisemisen. Julkistettu tieto séi-
lyy julkisella palvelimella 3 vuotta siité, kun tieto
on ensimmaisen kerran julkaistu.

Sailab -MedTech Finland ry julkistaa vuosittain ja-
senyritystensé myontaméat koulutusapurahat Me-
dTech Europen tietoja yhteistydssa hyodyntaen.

16. Terveysteknologian seka sosiaali-
ja terveydenhuollon yhteistyon
eettisen ohjeen hyvaksyminen ja
siirtymasaannokset terveysteknologian
yrityksille

Tama péaivitetty eettinen ohje hyvaksyttiin
14.12.2017 Helsingissé ja se astuu voimaan 1.1.2018
siirtymé&aikaa noudattaen.

Eettinen ohje on Sailab -MedTech Finland ry:n ja-
senyrityksié sitova ja Sailab -MedTech Finland ry
vaatii jasenyrityksiltaan eettisen ohjeiston hyvak-
Symisté ja noudattamista.

Miké&li yritys ei hyvaksy paivitettya eettista oh-
jetta, tulee yrityksen viipymatta ilmoittaa tas-
t& Sailab -MedTech Finland ry:lle. Talloin yritys
erotetaan valittomasti yhdistyksen jasenyydes-
ta, mutta sen tulee hoitaa jdsenmaksuvelvoit-
teensa sdantdjen maaraamalla tavalla. Sailab
-MedTech Finland ry yllapitd4 internet-sivuillaan
(www.sailab.fi) listaa jasenyrityksistaan. Jasenyri-
tyslistasta voi tarkistaa yritykset, jotka noudatta-
vat Terveysteknologian ja terveydenhuollon yh-
teistydn eettista ohjeistoa. Lisaksi yrityksilla on
oikeus kayttaa toiminnassaan “Sailab -MedTech
Finland ry:n jasenyritys” -tunnusta.

Siirtymé&aika jasenyrityksille on tdmén eettisen
ohjeen voimaantulosta laskettuna kalenterivuosi.

1.1.2019 mennessa kaikki jasenyritykset ovat ot-
taneet taman eettisen ohjeen kayttddénsa ja nou-
dattavat sen toimintatapoja. Sailab -MedTech

Finland ry:06n liittyvia jasenié koskevat samat
saannot kuin tAman hetkisia jaseni.

Terveysteknologian ja terveydenhuollon toimin-
taymparistdé muuttuu jatkuvasti. Tasté syysta
myo0s terveysteknologian ja terveydenhuollon toi-
mijoiden yhteistyon eettista ohjetta tulee jatkuvas-
ti tarkastella suhteessa toimintaymparistoon, lain-
saadantdon ja sen muutoksiin seké toimialaan.

Sailab -MedTech Finland ry:n eettisen ohjeistuk-
sen tydryhma, auttaa jasenyrityksid noudatta-
maan velvollisuuksia, jotka koodisto méaarittelee,
tiedottaa eettisesté ohjeesta kaikkia osapuolia ja
valmistelee sen paivitysté seké auttaa jasenyrityk-
sid jakamaan parhaat kaytannoét koodin ja sovit-
teluperiaatteen kaytosta. Tyoryhmaé valmistelee
koulutukset eettisen ohjeen osalta jasenyrityksille
ja mahdollisesti myds yhteistydkumppaneille.

Tyoryhma koostuu jasenyritysten edustajista, si-
ten miten Sailab -MedTech Finland ry:n hallitus
tai vuosikokous paéttaé. Jos asiaa ei ole paatetty,
kuka tahansa kiinnostunut jasenyrityksen tyonte-
kija voi osallistua tyoryhmaéan tydskentelyyn. Tyo-
ryhma ei tee paatoksia, vaan suosittelee ja tekee
ehdotuksia Sailab -MedTech Finland ry:n hallituk-
selle ja/tai yhdistyksen kevéat- tai syyskokoukselle.

Menettelytapaohje arvioidaan kahden (2) vuoden
vélein ja eettinen ohje kokonaisuudessaan vahin-
tén viiden (5) vuoden valein.

17. Terveysteknologian eettinen
valvontakunta valvoo
terveysteknologian seka sosiaali- ja
terveydenhuollon yhteistyon eettisen
ohjeen noudattamista

Sailab -MedTech Finland ry perustaa Terveystek-
nologian eettisen valvontakunnan vuoden 2018
aikana siten, ettd valvontakunta aloittaa toimintan-
sa siirtymé&kauden jalkeen 1.1.2019. Valvontakun-
nan tehtédvana on valvoa sosiaali- ja terveyden-
huollon eettisen ohjeen noudattamista.

1.1.2018-31.12.2018 Sailab -MedTech Finland ry:n
hallitus toimii Terveysteknologian seké sosiaa-
li- ja terveydenhuollon yhteistydn eettisen ohjeen
neuvoa-antavana tahona ja ohjetta seké sen so-
veltamista koskevat kysymykset ja valitukset k&-
sitelldan Sailab -MedTech Finland ry:n hallituk-
sen kokouksissa. Sailab -MedTech Finland ry:n



hallituksella ei ole oikeutta myontaa sanktioita ta-
man eettisen ohjeen mukaisesti, mutta yhdistys
voi erottaa jasenyrityksen, joka rikkoo yhdistyk-
sen sdantoja tai toiminnallaan vahingoittaa toimi-
alaa muutoin.

Sailab -MedTech Finland ry:n Terveysteknologian
eettisessé valvontakunnassa on vahintaan kol-
me (3) jasentd. Valvontakunnan puheenjohtajana
toimii terveysteknologialaa ja terveydenhuoltoa
tunteva henkil6, joka ei tydskentele terveystekno-
logiayrityksessa eiké toimi aktiivisesti terveys-
teknologiayrityksen luottamustoimessa. Liséksi
valvontakuntaan kuuluu muitakin sopivalla alan
kokemuksella olevia henkiloita, joista ainakin
yhdella jasenella on lainsdadannollista asiantun-
temusta.

Terveysteknologian eettisessé valvontakunnassa
voi olla jasenend myos vaihtuva yritysten edus-
taja, olematta jaavi kasiteltavien valitusten osal-
ta. Jos asian kasittelyssé tulee esiin tydryhmén ja-
senen eturistiriita, silloin kyseessé oleva jasen ei
osallistu kyseisen valituksen késittelyyn.

Terveysteknologian eettisen valvontakunnan jase-
nen toimikauden pituus on kolme (3) vuotta, ja se
voidaan uusia perakkéin kolmesti. Terveystekno-
logian eettisen valvontakunnan puheenjohtajan
nime&é yhdistyksen kokous. Terveysteknologian
eettisen valvontakunnan jasenet nimedé Sailab
-MedTech Finland ry:n hallitus kuullen eettisen
komitean puheenjohtajan ndkemysta. Terveys-
teknologian eettinen valvontakunta on itsenéinen
elin, joka toimii yhdistyksen ylimmaéan paatdksen-
tekoelimen alaisuudessa.

- kasitella Sailab -MedTech Finland ry:n eettiseen
ohjeeseen, sen soveltamiseen tai menettelyta-
poihin liittyvat valitukset

- tehda paatodksia suoraan valituksista tai menet-
telytapa-asioista

- antaa tukea ja apua eettisen ohjeen noudattami-
sesta ja sovitteluperiaatteiden tulkinnasta jasen-
yrityksille

- tehda paatoksia ja antaa sanktioita, jotka saa-
tetaan voimaan Sailab -MedTech Finland ry:n

ohjesaantdjen mukaisesti

- antaa oikaisupyynnén mahdollisesta epéeetti-
sesté toiminnasta jasenyritykselle ja mikali oi-
kaisupyynndésté huolimatta jasenyritys ei korjaa
toimintaansa eettisen ohjeen mukaiseksi, rapor-
toida tasta Sailab -MedTech Finland ry:n halli-
tukselle

- kehittda yhteistyossa Sailab -MedTech Finland
ry:n muiden toimielinten kanssa eettisté ohjetta

« luoda tarvittaessa sisaisia toimintatapasaantdja
valitusten ja tulkinnan késittelya ja paatdksente-
koa varten kuultuaan Sailab -MedTech Finland
ry:n hallitusta

- varmistaa, etta sisaiset ja ulkoiset valitukset k-
sitelladn samojen periaatteiden mukaisesti, kat-
somatta sitd, kuka valituksen on tehnyt

- tulkita Sailab -MedTech Finland ry:n eettisté oh-
jetta suhteessa MedTech Europen ohjeeseen tul-
kintaristiriidassa.

Terveysteknologian eettinen valvontakunta voi
kieltaytya kasittelemésté valitusta, jos sité ei voi si-
t4 naiden ohjeiden perusteella ottaa kasittelyyn.
Miké&li valitus on useamman maan kansallisten
tydryhmien p&étdsvallan alaisuudessa, valvonta-
kunta siirtaa valituksen kasittelyn suoraan Med-
Tech Europen sihteeristolle.

Sailab -MedTech Finland ry:n jasenyrityksen tai so-
siaali- ja terveydenhuollon organisaation tai am-
mattilaisen tai viranomaisen tulee toimittaa valitus
Sailab -MedTech Finland ryn eettiselle toimikun-
nalle kirjallisena joko sdhkopostitse tai postitse.

Valitus tulee tehda vuoden sisélla oletetusta rikko-
muksesta, jonka jalkeen Sailab -MedTech Finland
ry:n eettisen ohjeen valvontakunta ottaa asian k-
sittelyyn viimeistaan 90 paivan kuluessa tiedoksi-
annosta. Sisdisen valvonnan komitean tulee tietaa
valittajan henkilollisyys, nimettoména tehtyja vali-
tuksia ei késitella.

Mikali valituksen tekee terveysteknologian yritys,
joka ei ole voi Sailab -MedTech Finland ry:n jasen,
yhdistys tai valvontakunta velvoittaa kyseista yri-
tystd noudattamaan taté Sailab -MedTech Finland
ry:n eettisti ohjetta ja menettelytapaohjeita ennen
kantelun kasittelya.



Jos valituksen saatuaan valvontakunta on yksi-
mielinen, etta valitus ei riko tAméan eettisen ohjeen
maarayksia, valitus raukeaa.

My®6s valitus, jonka Sailab -MedTech Finland rymn
sisdisen valvonnan komitea katsoo olevan nor-
maalia liiketoiminnan edistamista ja joka ei ole
ristiriidassa tdméan eettisen ohjeen kanssa, rau-
keaa. Sisdisen valvonnan komitea ei kasittele va-
lituksia tai keskeytta4 aloitetun valituksen kasit-
telyn, mikali kyseessa on samaa asiaa koskien
poliisitutkinnan aloitus, poliisitutkinta tai oikeu-
denprosessin aloitus.

Miké&li asia otetaan kasittelyyn eettisen ohjeen val-
vontakunnassa, kdynnistetdan ensivaiheessa so-
vittelumenettely.

Sovittelumenettelyyn voi valvontakunta ottaa mu-
kaan itsendisen kolmannen osapuolen edustajan
tai muun sovittelijan, tai valituksesta riippuen yri-
tetdén péista yhteiseen ratkaisuun eri osapuolten
kanssa.

Tamé yhdistyksen menettelytapa ja sovittelukay-
tanto eivéat esta kantajaa viemasté asiaansa nor-
maaliin oikeuskaytantdon tai muuhun vastaa-
vaan, hakemaan oikeuden paatdsta. Valitusten
kasittelyssa pyritaan suhteellisuuteen, nopeuteen,
puolueettomuuteen, oikeudenmukaisuuteen ja 1a-

pindkyvyyteen.

Ennen patosté Sailab -MedTech Finland ry:n eetti-
sen ohjeen valvontakunta kuulee kaikkia osapuolia
tasapuolisesti. Mikali sopimusmenettely ei ratkaise
tilannetta, antaa valvontakunta paatdksen.

Paatdksen tehtydén Sailab -MedTech Finland ry:n
eettisen ohjeen valvontakunta ilmoittaa paatdksis-
taén kirjallisesti kaikille osapuolille rekistertdidylla
tai vakuutetulla postilla, josta saa vastaanottajan
kuittauksen, tai jollain muulla vastaavalla tavalla,
josta saa todisteen paitdksen toimituksesta.

Paatos sisaltad ne syyt ja perusteet, jolla paatok-
seen paadyttiin ja paatds on kaikkien valvonta-
kunnan jasenten allekirjoittama. Kopiot paatdkses-
t& annetaan kaikille osapuolilla. Sailab -MedTech
Finland ry:n eettisen ohjeen valvontakunnan paa-
tokset sisaltavat aina myos toimintachjeet sen va-

ralta, mikali osapuolista jokin haluaa saada teh-
dylle paatokselle MedTech Europen tulkinnan 15
paivan sisalla paatdksesté saapumisesta.

Sailab -MedTech Finland ry:n yhdistyksen kokous
hyvaksyy vuosittain seuraavalle kalenterivuodel-
le asettavat sanktiot ja pakotteet. Valvontakunnal-
la on oikeus antaa paatdksen mukaisia sanktioita
ja asettaa pakotteita harkintansa mukaan. Naiden
sanktioiden ja pakotteiden tulee olla sopusuhtees-
sa tehtyyn rikkomukseen, ennustettavia, seké toi-
mia pidakkeina.

Suhteutettuna rikkomuksen vakavuuteen tai jat-
kuvuuteen, sanktiot voivat olla seuraavia:

- kirjallinen varoitus;
« sakko;

« kirjallinen vaatimus, ettd rikkomuksen tekijan
tulee ottaa kayttodn Sailab -MedTech Finland
ry:n eettinen ohje;

- tarkastus ja auditointi rikkomuksen tekijan luo-
na siséisen valvontakomitean méaraaman kol-
mannen osapuolen tekeméné rikkomuksen te-
kijan kustannuksella;

- vaatimus, ettd rikkomuksen tekija hankkii takai-
sin tuotteet ja/tai tavarat (liikelahjat, ndytteet se-
k& vastaavat), jotka on annettu tAméan eettisen
ohjeen vastaisesti ja/tai 1ahettd4 asiakastiedot-
teen uusista toimintatavoista;

- vaatimus, ettd rikkomuksen tekija julkaisee tai
muuten levittad korjatun tai selvittdvan tiedo-
nannon tai lausunnon;

- raportointi Sailab -MedTech Finland ry:n hal-
litukselle, jotta hallitus k&ynnistaa toimet yri-
tyksen erottamiseksi joko kokonaan tai tietyksi
ajaksi ja antaen takaisin paasylle ehdot;

- raportointi Sailab -MedTech Finland ry:n hal-
litukselle, jotta hallitus kieltd& rikkomuksen
tehneen yrityksen edustajia pdéseméasta mi-
hink&an Sailab -MedTech Finland ry:n luotta-
mustoimeen; osallistumasta jaostojen kokouk-
siin tai tydryhmiin tai saamasta yhdistyksen
tiedotteita tai tietoa;



- julkaisu paatoksista tai pakotteista rikkomuksen
tekijaa vastaan.

Valitukset, jotka tulevat suoraan MedTech Eu-
ropelle kasitelladn MedTech Europen eettisten
saantdjen ja ohjeiden mukaisesti.

Kansallisen kiistojen sovitteluprosessin aikana
Sailab -MedTech Finland ry:n Terveysteknologian
eettinen valvontakunta tai sen jasenet voivat pyy-
taa eettisen ohjeen tulkintaa MedTech Europen
valvontakunnalta. Terveysteknologian eettinen
valvontakunta ei jatka asian késittelya ennen kuin
MedTech Europen siséisen valvonnan komitea on
antanut ohjeita. Valvontakunta ottaa ohjeet huo-
mioon paatdksenteossa

Myo6s kukin valituksen osapuoli voi viidentois-
ta (15) paivan sisalla valvontakunnan paatdkses-
ta4 pyytdd MedTech Europen valvontakunnalta
tulkintaa/paatosta. Taméan kaltaisessa tilanteessa
kansallinen paatds pannaan voimaan vasta kun
MedTech Europen valvontakunta on antanut oh-
jeet, ja Sailab -MedTech Finland ry:n valvontakun-
ta on ottanut ohjeet huomioon ennen lopullisen
paatdksen antamista. 15 paivan aika, joka on mai-
nittu yll&, alkaa jokaisen osapuolen kohdalta osa-
puolelle tarkoitetun paatdksen saapumispaiva-
maarasta.
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Sailab - MedTech Finland ry
on yli sadan terveysteknologiayrityksen
edunvalvonta- ja vaikuttajajarjesto.
Yhdistys edistdé toimintaympariston ja
terveydenhuollon kehittymista siten, etta
potilaille ja sosiaali- ja terveydenhuollolle
voidaan tarjota laadukkaita, turvallisia,
kustannusvaikuttavia ja uusia seka
innovatiivisia terveysteknologian ratkaisuja ja
niihin liittyvia palveluita.
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