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Fimean nostot hallituksen esityksesta

eValvontakaytantojen yhtenadistdminen:

CER-direktiivin kansallinen toteuttamistapa vaikuttaa valvontakaytantoéihin
eri toimialoilla. Nykyisten valvontakaytantdjen selkiyttdminen ja
yhtendistaminen on tarpeen tehokkuuden lisdamiseksi. Terveyssektorilla
useiden viranomaisten valvonta vaatii koordinointia.

eKriittisten toimijoiden hairionsietokyvyn kehittaminen:

CER- direktiivin sadntely on Fimean valvonnassa olevan toiminnan
niakokulmasta erittdin toivottua ja se ohjaa hyvin kriittisiksi toimijoiksi
madritettdvia valvottavia kehittdmaan hairionsietokykyaan

Huoltovarmuuskeskus on keskeinen toimija kriittisten toimijoiden
hairionsietokyvyn kehittamisessa. Keskitetty rooli lain soveltamisessaja
neuvontarooli ovat tarkeita.

eCER-direktiivin soveltamisala:

CER-direktiivin soveltamisalaan liittyy epaselvyyksia, erityisesti
ladkinnallisten laitteiden tutkimuksessa ja kehityksessa. On epaselvaa,
koskeeko sadntely yhdistelmatutkimuksia ja kliinisten laitetutkimusten
toimijoita. Virheellinen viite ldakelakiin lisaa epaselvyytta.
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oCER-lain soveltamisala:

Veripalvelutoiminta on olennainen osa CER-lain soveltamisalaa,
ja huomioitava erityisesti juuri veripalvelutoimintana, vaikka
toimijalla olisi muita CER-valvontaan liittyvia toimilupia, kuten
laaketehdas- tai laaketukkukauppalupa.

eResurssitarpeen lisdaminen:

Fimea arvioi viranomaisille aiheutuvia kustannuksia ja korostaa
resurssitarpeen lisdamista uusien valvontatehtavien myota.
Kansallinen saately tukee valvontaa ja turvallisuutta.

ePiillekkaiset ilmoitusvelvollisuudet:

Paallekkaiset ilmoitusvelvollisuudet voivat aiheuttaa
sekaannusta ja epavarmuutta. Selkeat ilmoitusmenettelyt ovat
tarkeita paallekkaisyyksien ja sekaannusten valttamiseksi.
Paallekkaisyyksia tulee arvioida ennakoivasti.
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