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

Lausunnonantajan lausunto

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

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 2 luvusta

Kommenttinne lddkinnallisista laitteista annetun lain 3 luvusta

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 4 luvusta

Kommenttinne ladkinnallisista 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

Valviralla ei ole lausuttavaa hallituksen esitysluonnoksen sisaltéon, mutta Valvira haluaa kuitenkin
kiinnittaa huomiota kahteen asiaan lakien viélisten ristiriitaisuuksien valttamiseksi.

Ensinnakin Valvira haluaa kiinnittda huomiota siihen, etta hallituksen esityksessa on todettu, etta
samanaikaisesti tdman lausuntopyynnoén kohteena olevien lakiehdotuksien kanssa tullaan
kasittelemaan myos hallituksen esitysta laiksi kliinisista laaketutkimuksista ja eradiksi siihen liittyviksi
laeiksi. Valvira pitda kasittelyn samanaikaisuutta erittdin tarkeana.

Lisaksi Valvira pitaa tarkeana, ettd samaan kokonaisuuteen liittyvien, vaikkakin itsendisten lakien
(kuten esimerkiksi genomikeskusta ja biopankkeja koskeva lainsdadanto) valmistelussa
huomioitaisiin nyt esilld olevan hallituksen esityksen sadannokset seka edelld mainittu kliinisia
ladketutkimuksia koskeva saantely ja ettd Valviran asiantuntijoilla on mahdollisuus osallistua
valmisteluun.
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