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Lag

om indring av strilsikerhetslagen

I enlighet med riksdagens beslut
dndras 1 stralsékerhetslagen (859/2018) 4 § 10 punkten, 32 § 2 mom., 122 och 123 §,
124 § 3 mom., 130 § 5 mom., 134 § 2 mom., 177 § samt 196 § 1 och 2 mom. som foljer:

4§
Definitioner

I denna lag avses med

10) medicinsk exponering

a) exponering av patienter och personer utan medicinska symptom som ett led i en un-
dersokning eller atgérd som ska utforas pa dem eller i behandling som de ska fa i avsikt
att gynna deras hélsa, samt exponering av deras stodpersoner,

b) exponering av den som undersoks i medicinsk forskning,

328§
Anlitande av experter

Dessutom ska det for att planera, genomfora och dvervaka stralskyddet for exponerade
personer anlitas en expert i medicinsk fysik, om det &r frdga om medicinsk exponering el-
ler den typ av avbildning som avses i 14 kap. i vilken man anvénder medicinska produkter
som avses i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (629/2010), i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter,
om #andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
nedan MD-forordningen, eller i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphdvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, nedan /VD-férordningen.

122 §
Avbildning med en medicinteknisk produkt

Pa avbildning som utfors med en medicinteknisk produkt tillimpas 30 § om kvalitets-
sdkring, 66 § om stralsdkerhet medan drift pdgar och 13 kap. om medicinsk exponering.
Pa dokumentering och bevarande av avbildningsuppgifter tillimpas vad som i lagen om
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patientens stéllning och réttigheter (785/1992) foreskrivs om uppréttande och forvaring av
journalhandlingar.

De for allménheten faststéllda dosgranserna tillimpas inte pa den avbildade personen i
verksamhet som avses i 1 mom.

123 §

Dosrestriktion for annan produkt dn en medicinteknisk produkt

Om det vid avbildning anvénds en produkt som inte &r en medicinteknisk produkt, ska
verksamhetsutdvaren bestimma dosrestriktionen for den avbildade personen.

Virdet for dosrestriktionen ska vara avsevirt lagre dn vérdet for dosgransen for allmén-
heten.

124 §

Information och samtycke

Om avbildning utférs med en produkt som inte &r en medicinteknisk produkt, &r det
verksamhetsutdvaren som ska ge den information och begira det samtycke som avses i
1 mom.

130 §
Omedelbara dtgdrder vid stralsdkerhetsincidenter

Bestimmelser om skyldigheten att underrétta om konstaterade eller missténkta fel eller
brister hos medicintekniska produkter finns dessutom i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv, MD-f6érordningen, [VD-férordningen och lagen om medi-
cintekniska produkter (719/2021).

134 §
Strdlskydd for personer som deltar i skyddsatgdrder i nodsituationer med strdlrisk

Den yrkesmissiga exponeringen for nddsituationspersonal och bistdende nddsitua-
tionspersonal ska i mojligaste man hallas lagre dn dosgranserna for stralningsarbetare. Om
detta krav inte kan tillgodoses, tillampas de 1 132 § avsedda referensnivéerna i fraga om
begridnsning av exponeringen.

177 §
Avhjdlpande av brister i verksamheten

Stralsékerhetscentralen eller en enskild inspektor vid myndigheten kan alagga verksam-
hetsutovaren och andra som bedriver i denna lag avsedd verksambhet att avhjilpa bristerna
i verksamheten sa att den stimmer 6verens med kraven i denna lag. Verksamhetsutovaren
far dessutom éldggas att genomfora sadana atgirder i syfte att forbattra stralsdkerheten
som kan anses motiverade med hinsyn till deras art och kostnad samt deras effekt i form
av bittre stralsdkerhet.
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For atgirderna ska det séttas ut en tidsfrist. Foreldggandet far innehalla krav om att det
ska meddelas nér bristerna har avhjélpts samt vilka dtgirder som vidtagits med anledning
av foreldggandet.

196 §
Andringssékande

Omprdvning av beslut som en inspektor fattat med stod av 177 § samt av beslut om till-
synsavgift som avses i 189 § och annan avgift som avsesi 192 § 1 mom. far begiras. Be-
stimmelser om begéran om omprovning finns i1 forvaltningslagen. Omprovning av ett
drende som géller paforande av tillsynsavgift enligt 189 § ska dock begéras inom 60 dagar
efter att beslutet har delfétts.

Bestammelser om sokande av éndring i forvaltningsdomstol finns i lagen om réttegang
i forvaltningsidrenden (808/2019).

Denna lag trdder i kraft den 19 juli 2021.
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