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Luonnos hallituksen esitykseksi erdiden terveysteknologiaan liittyvien tehtévien
siirtamisesta Valvirasta Fimeaan (STM/1657/2019)

Laakariliitto kiittéd mahdollisuudesta lausua otsikon asiasta. Uudistuksella
siirrettaisiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (TLT-laki),
kudoslain, ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain, biopankkilain ja
geenitekniikkalain mukainen valvonta Valvirasta Fimeaan. La&kariliitto pitda
siirtoa perusteltuna luonnoksessa mainituista syista johtuen.

Luonnoksessa jaa epaselvaksi mika olisi uudistuksen konkreettinen vaikutus
potilastietojarjestelmien valvontaan. Paaosin tdma sailynee Valvirassa,
koska asiakastietolakia ei olla muuttamassa. Jotkin terveydenhuollossa kay-
tettavat ohjelmistot ovat kuitenkin myds TLT-lain piirissa, joten talta osin
saattaa olla jatkossa tarvetta yhteensovittaa valvontaa Valviran ja Fimean
valilla. Esityksen perusteluissa tata kysymysta olisi hyva avata.
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