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Lausuntopyynto

Sosiaali- ja terveysvaliokunta on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
(jaliempéana Fimea) asiantuntijalausuntoa hallituksen esitykseen HE 205/2024 vp
yhteiskunnan kriittisen infrastruktuurin suojaamista ja hairidnsietokyvyn parantamista, eli
CER - direktiivin taytantédnpanoa koskevaan lainsdadantdéon. Fimea kiittaa
mahdollisuudesta asiantuntijalausunnon antamiseen.

Yleiset huomiot CER-direktiivin kansallisesta toteuttamistavasta seka valvontaa
koskevat huomiot

CER- direktiivin edellyttama saantely on Fimean valvonnassa olevan toiminnan nakokulmasta
erittain toivottua ja se ohjaa hyvin kriittisiksi toimijoiksi maaritettavia valvottavia kehittdmaan
hairionsietokykyaan ja siihen liittyvaa riskienarviointia.

Esityksessa on valittu lahtokohta, jonka mukaan CER-direktiivin toimialoja valvovat tahot
Suomessa ovat nykyisin kyseisilla toimialoilla valvontaa suorittavia tahoja. Lakiesityksessa ei
ole kuvattu kaytanndssa eri viranomaisten valvontakaytantojen yhtenaistamista ja
valvontavastuun selkiyttamista koordinoidusti. Tama korostuu erityisesti terveyssektorilla,
jossa samoihin yhteiskunnan toimintojen kannalta kriittisiin toimijoihin voi kohdistua CER-
velvoitteiden valvontaa usealta viranomaiselta.

Fimea pitaa kannatettavana yhteista ilmoituskanavaa NIS2- ja CER-ilmoituksia varten.
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Huoltovarmuuskeskuksen rooli

Fimea kannattaa Huoltovarmuuskeskukselle osoitettua roolia kriittisten toimijoiden
hairidnsietokyvyn kehittamisessa. Keskitetty rooli lain soveltamiseen liittyvissa kysymyksissa
ja neuvontarooli tulee selkeammin ilmi 8 §:n perustelutekstissa.

Tutkimustoiminta

Esityksessa tutkimustoiminnasta CER-direktiivin soveltamisalan osalta on epaselvyyksia.
Laakinnallisten laitteiden tutkimus- ja kehittdmistoimintoja ei tulisi sisallyttda CER-lain
soveltamisalaan. Esityksen perusteella on epaselvaa, koskeeko saantely myos
yhdistelmatutkimuksia ja keita kaikkia kliinisten laaketutkimusten toimijoita saantely koskisi.
Fimean nakemyksen mukaan tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat tulisi rajata
teolliseen tuotantoon tahtaaviin ladkevalmistajiin.

Lisda epaselvyyttd aiheuttaa hallituksen esityksen sivulla 51 oleva virheellinen viite
voimassaolevan laakelain 15 a §:4an. Tama pykala ei viittaa laakinnallisten laitteiden, eika
kliinisten ldaketutkimusten lupiin, vaan kliinisissa laaketutkimuksissa kaytettavien
ladkkeiden valmistus- ja tuontilupaa Euroopan talousalueelle.

Veripalvelutoiminta

Veripalvelutoimintaa koskien on tarkeaa, ettd toimijoita arvioidaan kriittisina erityisesti
veripalvelutoimijoina, vaikka talla hetkella ainoalla Fimean valvomalla SPR Veripalvelulla
olisikin myds muita yhteiskunnan kriittisia toimintoja ja niitd koskevia toimilupia, kuten
laaketehdas- tai ladketukkukauppaluvat. Laaketehdas- ja ladketukkukauppatoimiluvat eivat
ole vaatimuksena veripalvelutoimintaa harjoittaville toimijoille.

Vaikutustenarviointia koskevat huomiot

Fimea arvioi viranomaisille aiheutuvia kustannuksia ja korostaa resurssitarpeen lisdamista
Fimealle uusien valvontatehtavien osalta. Turvallisuusselvityksia koskeva kansallinen saately
ja lisdykset ovat Fimean nakokulmasta kannatettavia.

Muut huomiot

Esityksessa on nostettu esille mahdolliset paallekkaiset ilmoitusvelvollisuudet, jotka

selkeytyvat vasta direktiivin soveltamisen myota. On tarpeen pitaa erilliset ilmoitusmenettelyt
selkeind ja ennakoiden arvioida mahdollisia paallekkaisyyksia.
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