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Luonnos hallituksen esitykseksi EU:n ldadkinnallisia laitteita koskevia asetuksia
taydentavaksi lainsaadannoksi

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne lddkinnallista laitteista annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus)
soveltamisalaa ja keskindista suhdetta koskevista ehdotuksista

STUK kiinnittda huomiota siihen, ettad ehdotettu lain muotoilu sisaltdisi vain ladkinnalliset laitteet
eikd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita. Tama jattaisi pois ainakin sateilyn
mittalaitteet kuten aktiivisuusmittarit (eli annoskalibraattorit), jotka kuitenkin kuuluvat sateilylain
piiriin. Uudessa laissa pitdisi siis ottaa huomioon myos nama laitteet.

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 2 luvusta

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 3 luvusta

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 4 luvusta

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 5 luvusta

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 6 luvusta

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 7 ja 8 luvusta
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Kommenttinne 2.lakiehdotuksesta (laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta/laki 629/2010)

Muut esitysta koskevat kommentit
Sateilylaki

Sateilylain 130 §. Kattaako lddkinnallinen laite tdssa my0s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnalliset laitteet? Nain pitdisi olla, jotta sddntely kattaa esimerkiksi annoskalibraattorit. Lisdksi
pykalaehdotuksessa on kaytetty ladkinnallisen sateilylaitteen kasitettd, jota ei ole kuitenkaan
lainsddadannossa maaritelty. STUK esittda, ettd lakiluonnos kdydaan talta osin lapi ja muutetaan
sanamuoto muotoon "ladkinnéllinen laite".

Lisasi STUK toteaa, ettd jatkossa on tarkeda kehittaa viranomaisten valista yhteistyota ja
tiedonkulkua. Yksi keino tahan on luoda teknisia rajapintoja tai kayttoyhteyksia
viranomaisrekisterien ja tietojarjestelmien valilla. Tama edellyttda, etta viranomaisille on saadetty
tarvittavat tiedonsaanti- ja luovutusoikeudet, mika olisi hyva esityksen osalta viela varmistaa.

Koskinen Kaisa
Sateilyturvakeskus

Valimaki Minna
Sateilyturvakeskus
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