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Labquality Oy:n lausunto koskee luonnoksen kohtaa § 13, momentti 2, jossa esitetdaan vaatimuksia
ulkoisia auditointeja tekevan henkilon patevyydelle. Lausunnon mukaan "ulkoisella auditoijalla tulee
olla ammatilliseen kokemukseen ja asiantuntemukseen perustuva hyva tuntemus auditoitavalta
toimialalta. Tama tarkoittaa seka teoreettista koulutusta etta kaytannon kokemusta tehtavista, joissa
toimii auditointiryhman asiantuntijana. Jos auditoija on siirtynyt toisiin tehtaviin tai elakkeelle han voi
toimia maksimissaan viisi vuotta kliinisen toiminnan jéalkeen”.

Labquality Oy:n ndkemyksen mukaan auditointitimissa on oltava kokemusta kliinisesta tyosta, mutta
sitd ei kuitenkaan tulisi edellyttda jokaiselta auditoijalta. Auditointiprosessin kokonaishallinta edellyttaa
my0s auditoinnin erityisosaamista ja tastd johtuen on perusteltua edellyttdd mukanaoloa myos
auditoinnin ammattilaiselta. Lisaksi pyydamme huomiomaan, ettd mikali vaatimus kuitenkin koskisi
kaikkia kliiniseen auditointiin osallistuvia, ei Suomesta kaytadnnossa l6ydy enaa organisaatiota, joka
pystyisi jatkossa tuottamaan ulkoisen auditoinnin palvelut, etenkin kun auditointivalia edelleen
suunnitellaan harvennettavaksi. Labquality Oy toteaakin, ettd patevan auditoijaryhman yllapito on
erittdin haastavaa jo nykyisen auditointisyklin puitteissa ja suunniteltujen muutosten seurauksena
auditointipalvelun tuottaminen voi muodostua vahintaankin rajalliseksi jatkossa.

Liséksi Labquality Oy toteaa lausunnon kohdasta § 13, momentti 2, jossa maaritellaan ulkoisen
auditoinnin auditointivaleista. Lausunnossa esitetdan, ettd ulkoinen auditointi olisi jarjestettava
vahintdan kuuden vuoden valein sellaisessa toiminnassa, jossa ladketieteellisen altistuksen luokka on
1 ja vahintaan kahdeksan vuoden valein toiminnassa, jossa vastaava toiminta on luokka 2. Toivomme
tasmennysta siihen, mitka toiminnot kuuluvat luokkaan 1 ja mitka luokkaan 2.
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