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UTKAST TILL REGERINGSPROPOSITION OM OVERFORING AV VISSA UPPGGIFTER SOM
GALLER HALSOTEKNIK FRAN VALVIRA TILL FIMEA

Social- och hélsovardsministeriet ber om ert yttrande om det bifogade utkastet till
regeringsproposition om &verféring av vissa uppgifter som géller hélsoteknik fran
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira) till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea). Utkastet har beretts som en del av
det arbete som utforts av styrgruppen for att stodja en dverféring av uppgifter som
géller halsoteknik fran Valvira till Fimea och dess beredningsgrupper (STM018:00/2018).

Malet med propositionen ar att inom statsférvaltningen omorganisera vissa tillstdnds-,
styrnings- och tillsynsuppgifter som galler hdlsoteknik. Syftet med propositionen &r att
till Fimea overféra de uppgifter som Valvira har enligt lagen om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard (629/2010), lagen om anvandning av ménskliga
organ, vavnader och celler for medicinska andamal (101/2001), lagen om medicinsk
forskning (488/1999), biobankslagen (688/2012) och gentekniklagen (377/1995).
Genom overféringen efterstravas att sakkunskap inom branschen och sakkunskap om
kvalitet och sakerhet hos produkter avsedda fér anvdndning inom varden ska
koncentreras och att detta ska ge synergieffekter.

| propositionen foreslds ocksa att Sakerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet ska ha rétt att ta ut en avgift for en inspektion som centret utfor.
Dessutom uppdateras lagarnas bestammelser om andringssckande med beaktande av
lagen om rattegang i férvaltningsarenden.

Overféringen &r avsedd att genomféras fr.o.m. den 1 januari 2020. P& grund av den
tidsplanen ber ministeriet om yttranden om utkastet, som beretts som tjansteuppdrag,
trots att ndgon ny regering inte har bildats an.
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Vi ber er sanda ert yttrande senast den 25 -ma§=2019 till kirjaamo@stm.fi. Anvénd
referenserna STM039:00/2019 och STM/1657/2019 i yttrandet. Yttrandena &r offentliga
och publiceras i statsradets tjdnst for projektinformation
(http://valtioneuvosto.fi/sv/projekt). Aven andra an de instanser som ndmns i sandlistan
kan lamna yttrande.
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Utkast till regeringens proposition 14.5.2019

Finansministeriet

Justitieministeriet

Jord- och skogsbruksministeriet

Miljoministeriet

Undervisnings- och kulturministeriet

Arbets- och naringsministeriet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira
Institutet for hidlsa och vélfard THL

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Livsmedelsverket

Finlands miljocentral SYKE

Strélsékerhetscentralen STUK

Sakerhets- och kemikalieverket Tukes
Arbetshélsoinstitutet

Regionférvaltningsverken

Roda Korset/Blodtjansten

Finlands Kommunférbund

Universitetssjukvardsdistrikten

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKLJA
Sjukvardsdistriktens regionala etiska kommittéer
Healthtech Finland

Sailab ry

SGS Finland

Eurofins Expert Services

Teknologiska forskningscentralen VTT Ab

Finlands Lékarférbund ry

Finlands Tandlakarforbund ry

Tehy rf
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Finlands sjukskoterskeférbund rf

Akavas sjukskdtare och Taja rf

Finlands narvardar-och primarskodtarférbund SuPer rf
Finlands Transplantationskirurgiska Férening rf
Finlands Nefrologforening ry

Sairaalafyysikot ry

Sairaalakemistit ry

Hammaslaboratorioliitto ry

Suomen Sairaalatekniikan yhdistys ry
Laaketeollisuus ry

Rinnakkaislaaketeollisuus ry

Lakarforetagen rf

Gentekniknamnden

Delegationen for bioteknik

BBMRILfi (for att spridas vidare till medlemmarna)
Finska Biobankandelslaget — FINBB

Suomen Bioteollisuus FIB

Finlands universitetsrektorers rad UNIFI rf
Forbundet for den offentliga sektorn och vélfardsomrédet JHL rf
Julkisalan koulutettujen neuvottelujarjestd JUKO ry
Fackférbundet Pro

Finlands apotekareférbund ry

Finlands Dagligvaruhandel rf

SOSTE Finlands social och halsa rf

Finlands Patientférbund rf
Patientsakerhetsféreningen i Finland rf

FOR KANNEDOM  Social- och hdlsovardsminister Pirkko Mattila
Specialmedarbetare Kari Synberg
Specialmedarbetare Mira Hirvonen
Familje- och omsorgsminister Annika Saarikko
Specialmedarbetare Satu Maki-Lassila
Kanslichef Paivi Sillanaukee
Social- och halsovérdsministeriets registratorskontor
Medlemmarna i styrgruppen for att stédja en dverforing av uppgifter som géller
hélsoteknik fran Valvira till Fimea



