1992 vp — StVM 8 — HE 66

Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietinto n:o 8 hallituksen esityk-
sestéi laiksi sairaanhoitotarvikelain muuttamisesta

Eduskunta on 27 pdivinid toukokuuta 1992
ldhettinyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan val-
mistelevasti kisiteltaviksi hallituksen esityksen
n:o 66 laiksi sairaanhoitotarvikelain muuttami-
sesta.

Asian johdosta ovat valiokunnassa olleet
kuultavina hallitusneuvos Mauno Lindroos sosi-
aali- ja terveysministeritstd, hallitusneuvos Rai-
mo Luoma kauppa- ja teollisuusministeriostd,
ylilidkiri Hely Reinikka-Railo sosiaali- ja ter-
veyshallituksesta, lakimies Synnove Amberla
Sairaalaliitosta ja toiminnanjohtaja Antti Vata-
nen Sai-Lab ry:sté.

Hallituksen esityksessd ehdotetaan Euroopan
talousalueen direktiiveihin HLittyen sairaanhoito-
tarvikelain nimike muutettavaksi laiksi tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista. Lain sovel-
tamisalaa laajennettaisiin koskemaan sdhko-
kayttoisid ladkintélaitteita ja erilaisia apuvélinei-
ti. Lainmuutos merkitsisi aktiivisten implantoi-
vien laitteiden laatuvaatimusten ja tuotevalvon-
nan tiukentamista. ETA:n tarkastuslaitos toteai-
si ja todistaisi, ettd tuote téyttdd direktiivin

Helsingissd 5 piivini kesdkuuta 1992

Asian ratkaisevaan kisittelyyn valiokunnassa
ovat ottaneet osaa puheenjohtaja Skinnari, vara-
puheenjohtaja Taina ja jasenet U. Anttila, Hiltu-
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vaatimukset. Valvontaa varten perustettaisiin
kansallinen valmistaja- ja maahantuojarekisteri
sekd vaaratilanteiden ilmoitusjirjestelmi. Sih-
kokidyttoisten lddkintdlaitteiden sihkoturvalli-
suusvaatimuksien osalta noudatettaisiin sihko-
lain nojalla annettuja sainnoksia ja médrdyksid
sekd séteilyturvallisuutta koskevien vaatimusten
osalta vastaavasti siteilylain nojalla annettuja
sdinnoksid ja mAdrayksid. Muutos on tarkoitet-
tu tulemaan voimaan samaan aikaan kuin ETA-
sopimus.

Hallituksen esitys on kisitteiltdin vaikeasti
ymmirrettivi ja lainsdddintoteknisesti moni-
mutkainen. Asian jatkovalmistelussa on pyritti-
vi selkeyteen.

Hallituksen esityksen perusteluista ilmenevis-
td syistd sosiaali- ja terveysvaliokunta pitd4 esi-
tystd tarpeellisena ja tarkoituksenmukaisena.
Niin ollen valiokunta kunnioittavasti ehdottaa,

ettd lakiehdotus hyviksyttdisiin muut-
tamattomana.

nen, Kuittinen, Muttilainen, Nordman, O. Oja-
la, Perho-Santala, Puisto ja Stenius-Kaukonen
sekd varajisenet Koistinen ja Saari.






