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Kysymyksia uudistuksen tavoitteista

1. Voidaanko esityksella kaventaa vaeston terveys- ja hyvinvointieroja seka parantaa palvelujen
yhdenvertaista saatavuutta? Jos ei, niin miten ehdotusta tulisi silta osin muuttaa?

2. Voidaanko esityksella kehittdaa pelastustoimen palvelujen saatavuutta, yhdenmukaisuutta ja
vaikuttavuutta valtakunnallisesti, alueellisesti ja paikallisesti? Varmistaako esitys pelastustoimen
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pelastustoiminnan ja sosiaali- ja terveystoimen ensihoitopalvelujen synergiahyodyt? Jos ei, miten
ehdotusta tulisi kehittaa?

3. Toteutuuko demokratia esityksessa riittavalla tavalla? Jos ei, miten esityksen kansanvaltaisuutta voisi
vahvistaa?

Kysymyksia sote-maakuntalaista

4. Muodostaako sote-maakuntalaki tarkoituksenmukaisen yleislain tulevien sote-maakuntien hallinnon ja
talouden jarjestamiselle?

5. Sote-maakuntalain 6 §:ssa sdddetdaan maakunnan mahdollisuudesta alueellaan ottaa hoitaakseen sen
lakisaadteisia tehtdvia tukevia tehtavia seka harjoittaa vahariskista liiketoimintaa, joka tukee sen
lakisadteisten tehtavien toteuttamista. Tukeeko ehdotettu saantely maakunnan itsehallinnon
toteuttamista?

6. Sote-maakuntalain 5 luvussa sdddetdan sote-maakunnan asukkaiden osallistumisoikeuksista. Ovatko
osallistumisoikeudet turvattu esityksessa riittavalla tavalla?

7. Sote-maakuntalain 8 luvussa saddetdan sote-maakuntien yhteistoiminnasta. Onko siita esitetty
saadettavaksi sote-maakuntien toiminnan ja yhteistyon nakdkulmasta tarkoituksenmukaisesti?

8. Sote-maakunnan talouden ohjaus perustuu erityisesti sote-maakuntalakiin ja sote-maakuntien
rahoituslakiin. Ohjaavatko sote-maakuntien rahoitusmalli ja sote-maakuntalain mukainen
taloudenohjausmekanismi sote-maakuntien taloudenhoitoa tarkoituksenmukaisella tavalla?

9. Sote-maakuntalain 3 luvussa sdddetadn muun ohella sote-maakunnan lainanottovaltuudesta seka
investointien ohjauksesta koko julkisen talouden tasapainon huomioon ottavalla tavalla. Sote-
maakunnille siirtyvien toimitilojen hallinnoinnista ei esiteta erikseen sdadettavaksi. Turvaako ehdotettu
investointien rahoitus- ja ohjausmalli tarpeellisten investointien toteuttamisen tarkoituksenmukaisella
tavalla? Vastauksessa voi ottaa kantaa toimitilojen hallinnoinnin jarjestamiseen paikallisella, alueellisella
tai valtakunnallisella tasolla.

10. Maakuntalain pykadlakohtaiset muutosehdotukset. OHIJE: Erittele vastaukseen, mihin pykalaan
muutosehdotus liittyy lisaamalld pykdlan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen pykalan
kohdalla, jota kommentoit.
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11. Muut vapaamuotoiset huomiot maakuntalaista.

Kysymyksia sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaista

12. Muodostaako sote-jdrjestamislaki tarkoituksenmukaisen yleislain julkisen sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamiselle?

13. Turvaavatko sote-jarjestamislain sadnnokset sosiaali- ja terveyspalvelujen yhdenvertaisen
saatavuuden?

14. Varmistaako laissa esitetty tehtdvien maarittely kunnan ja maakunnan osalta viestén hyvinvoinnin ja
terveyden edistamisen toteutumisen? ”

15. Turvaako 8 §:n saantely sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuun toteutumisen riittavalla ja
tarkoituksenmukaisella tavalla?

16. Onko 12 §:n sddntely ostopalvelujen hankkimisesta ja 12 a §:n sadntely vuokratyovoiman kaytosta
tarkoituksenmukainen ja toteutettavissa kaytdannossa?

17. Ovatko 13 §:n mukaiset yksityista palveluntuottajaa koskevat vaatimukset perusteltuja

18. Onko 16 §:n sadntely yksityisen palveluntuottajan alihankinnasta tarkoituksenmukainen ja
toteutettavissa kaytdnnossa?

19. Onko sote-maakuntien yhteistyoaluetta ja yhteistyosopimusta koskeva 33-36 §:n sadntely
kokonaisuudessaan tarkoituksenmukainen?

20. Turvaako 37 §:n sdantely kaksikielisten sote-maakuntien yhteistyosta osaltaan ruotsinkielisten
palveluiden saatavuuden?

21. Onko 49 §:n sadntely valmiuskeskuksesta tarkoituksenmukainen ja perusteltu?
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22. Minka sote-maakunnan tehtavaksi tulisi sdatada ruotsinkielisten palvelujen kehittamisen tukeminen (31
§) koko maassa?

23. Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislain pykaldkohtaiset muutosehdotukset. OHIJE: Erittele
vastaukseen, mihin pykdlaan muutosehdotus liittyy lisdiamalla pykdlan numero ennen muutosehdotusta.
Tee ndin jokaisen pykalan kohdalla, jota kommentoit.

24. Muut vapaamuotoiset huomiot sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamislaista.

Kysymyksia pelastustoimen jarjestamislaista

25. Lain 8 §:ssd ehdotetaan sdadettavan pelastustoimen jarjestimisen valtakunnallisista tavoitteista.
Saannoksessa luetellaan asiat, jotka valtakunnallisissa strategisissa tavoitteissa on maariteltava. Luettelo
ei ole tyhjentava. Ovatko sadannoksessa luetellut kohdat tarkoituksenmukaisia?

26. Mika pitaisi lisata/mika pitdisi poistaa?

27. Lain 13 §:ssd ehdotetaan sdadettavan sote-maakunnan seuranta- ja arviointivelvollisuudesta. Lisdksi
lain 16 §:ssd ehdotetaan sdadettdavin sote-maakunnan pelastustoimen omavalvonnasta. Onko sote-
maakunnille ehdotettu seuranta-, arviointi- ja omavalvontakokonaisuus tarkoituksenmukainen?

28. Pelastustoimen jarjestamislain 5 pykdldassa saadetdan tehtadvien kokoaminen suurempiin
kokonaisuuksiin, jos se on valttamatoénta palvelujen saatavuuden, yhdenmukaisuuden tai laadun
turvaamiseksi taikka tehtavien vaativuuden tai niista johtuvien suurten kustannusten perusteella. Ovatko
saannoksessa esitetyt koottavat tehtavat perusteltuja?

29. Mita kansainvilisessa pelastustoiminnassa hyédynnettavia erityisresursseja (kalusto, muodostelmat)
olisi tarkoituksenmukaista koota jonkun maakunnan/maakuntien hoidettavaksi?

30. Mita kansainvilisen avunannon ja vastaanottamisen edellyttamia toimintoja (hdlyttdminen,
varustaminen jne.) olisi tarkoituksenmukaista koota johonkin maakuntaan/maakuntiin ja jos kylla, mihin
maakuntaan/maakuntiin?

31. Pelastustoimen jarjestamislain pykaldkohtaiset muutosehdotukset. OHIJE: Erittele vastaukseen, mihin
pykdlaan muutosehdotus liittyy lisddmallad pykdlan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen
pykdlan kohdalla, jota kommentoit.
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32. Muut vapaamuotoiset huomiot pelastustoimen jarjestamislaista.

Kysymyksia voimaanpanolaista

33. Sote-maakuntien aluejaon pohjana on kuntaperusteinen maakuntajako, josta sdadetdan
voimaanpanolain 5 §:ssd. Onko ehdotettu aluejako tarkoituksenmukainen sosiaali- ja terveydenhuollon
sekd pelastustoimen jarjestamisen ndkokulmasta?

34. Sote-maakuntarakennelain 3 §:n mukaan maakuntajako toimii nykyiseen tapaan myods muiden valtion
aluejakojen perustana. Lisaksi maakuntajako toimii maakuntien liittojen toimialuejaon pohjana. Onko
ehdotettu 5 §:n mukainen aluejako tarkoituksenmukainen muun aluehallinnon ndkdkulmasta?

35. Lakiehdotuksessa Etela-Savon ja Pohjois-Savon maakuntia ehdotetaan muutettavaksi siten, etta
Enonkoski, Rantasalmi, Savonlinna ja Sulkava siirtyisivat Eteld-Savosta Pohjois-Savoon. Muutos vaikuttaa
sekd sote-maakuntaan etta valtion aluejakojen pohjana olevaan maakuntajakoon. Mihin maakuntaan
ndiden kuntien tulisi kuulua ja mitd vaikutuksia vaihtoehdoilla olisi lausunnonantajan toimintaa:

36. Lakiehdotuksessa Uudenmaan maakunnan alueella sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta
vastaisi nelja sote-maakuntaa (Itd-Uusimaan sote-maakunta, Keski-Uusimaan sote-maakunta, Lansi-
Uusimaan sote-maakunta, Vantaa-Keravan sote-maakunta) seka Helsingin kaupunki, joka ei kuuluisi
mihink3dan sote-maakuntaan. Muiden aluejakojen osalta Uudenmaan nykyinen maakunta olisi yksi
kokonaisuus. Onko ehdotettu sdantely aluejakojen nakdkulmasta tarkoituksenmukainen?

37. Turvaako viliaikaisten toimielinten kokoonpano ja laissa saddetyt tehtdvat uudistuksen toimeenpanon
(7-88)?

38. Voimaanpanolain 4 luvun mukaan sairaanhoitopiirien ja erityishuoltopiirien kuntayhtymat, sosiaali- ja
terveydenhuollon seka pelastustoimen tehtaviin liittyva kuntien ja erdiden kuntayhtymien irtain
omaisuus, lomapalkkavelka ja sopimukset siirtyvat sote-maakunnille. Kuntien toimitilat ja kiinteistot
jaavat kuntien omistukseen. Onko omaisuusjarjestelyja koskeva ratkaisu hyvaksyttava?

39. Voimaanpanolain 4 luvussa saddetaan kuntien oikeudesta saada valtiolta korvaus uudistukseen
liittyvien omaisuusjarjestelyjen aiheuttamista vélittomista kustannuksista sekd korvausmenettelysta.
Korvaus kohdistuisi ensisijaisesti kunnille ja kuntayhtymille jéaviin omaisuuseriin, esimerkiksi siirtymaajan
jalkeen kdytosta poistuvien toimitilojen kustannuksiin. Onko kompensaatiosadantely hyvaksyttava?
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40. Voimaanpanolain 17 §:n mukaan kunnallisia sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen palveluja
tuottavissa organisaatioissa tyoskenteleva henkilosto siirtyisi maakuntien palvelukseen
liikkeenluovutuksen periaatteiden mukaisesti. Lisdksi henkilosto, joka muualla kunnan hallinnossa tai
tukipalveluissa tekee paaasiallisesti sosiaali- ja terveydenhuollon tehtévia, siirtyisi maakuntien
palvelukseen. Onko henkildston siirtymisesta esitetty sdadettavaksi henkiloston aseman niakékulmasta
tarkoituksenmukaisesti?

41. Onko 28 §:n mukainen ulkoistamissopimusten mitattomyytta koskeva sadntely perusteltu ja turvaako
se osapuolten aseman riittavasti?

42. Turvaako Karkullan toiminnan jakamista koskevat ehdotukset sen toiminnan jatkuvuuden sote-
maakuntien toimintana?

43. Uudistus tulisi ehdotuksen mukaan voimaan vuoden 2023 alusta. Onko uudistus toteutettavissa
uudistuksessa ehdotetussa aikataulussa?

44. Voimaanpanolain pykédldkohtaiset muutosehdotukset. OHIJE: Erittele vastaukseen, mihin pykalaan
muutosehdotus liittyy lisadamalld pykdldan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen pykaldn
kohdalla, jota kommentoit.

45. Muut vapaamuotoiset huomiot voimaanpanolaista.

Kysymyksia maakuntien rahoituslaista

46. Valtio rahoittaa padosin perustettavien sote-maakuntien toiminnan, eli vastuu sosiaali- ja
terveyspalveluiden ja pelastustoimen rahoittamisesta osoitetaan valtiolle. Onko ratkaisu uudistuksen
tavoitteiden nakokulmasta tarkoituksenmukainen?

47. Valtion rahoituksen taso kullekin varainhoitovuodelle perustuu ldhtokohtaisesti sote-maakuntien
edellisen vuoden laskennallisiin kustannuksiin. Valtion rahoituksen tasoa korotetaan vuosittain arvioidun
palvelutarpeen muutoksen (78), kustannustason (hintojen) (8 §), tehtavamuutosten (9 §) seka
toteutuneiden kustannusten perusteella (10 §). Palvelutarpeen muutoksen osalta esitykseen sisdltyy
valtion rahoituksen kasvua osittain hillitseva tekija siten, etta arvioidusta tarpeen muutoksesta
huomioidaan 80 %:n osuus kolmannesta vuodesta ldhtien (36 §). Lisdksi sote-maakunnalla on oikeus
lisdrahoitukseen, edellyttden, etta lain 11 §:ssa tarkoitetut edellytykset tayttyvat. Onko sote-maakunnilla
riittavat taloudelliset edellytykset suoriutua lakisaateisista tehtavista?

Lausuntopalvelu.fi 6/15



48. Ovatko sote-maakuntien valtion rahoituksen sosiaali- ja terveydenhuollon tehtdvien rahoituksen
madrdytymistekijat (luku 3) ja niiden painokertoimet perusteltuja?

49. Ovatko sote-maakuntien valtion rahoituksen pelastustoimen tehtdvien rahoituksen
maardytymistekijat (luku 4) ja niiden painokertoimet perusteltuja?

a) Onko maakuntien rahoitukselle vuosille 2023-2029 esitetty siirtymdaika riittdva?

b) Onko toistaiseksi pysyva enimmdismuutostasaus kannatettava?

51. Valtion rahoitus maksetaan sote-maakunnalle kuukausittain viimeistadn kuukauden ensimmaisena
paivana. Varainhoitovuoden tammikuussa ja kesakuussa maksetaan molempina 2/12 koko vuoden
rahoituksesta ja muina kuukausina jaljelle jaava rahoitus yhta suurina erina (25 §). Sen lisaksi vuoden 2023
rahoituksen tammikuun maksuerasta puolet maksetaan sote-maakunnalle vuoden 2022 joulukuun 1
paivana (37 §). Onko rahoituksen maksatuksen aikataulu maksuvalmiuden ja kassan hallinnan kannalta
tarkoituksenmukainen?

52. Maakuntien rahoituslain pykédlakohtaiset muutosehdotukset. OHJE: Erittele vastaukseen, mihin
pykdlaan muutosehdotus liittyy lisidmalld pykdlan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen
pykdlan kohdalla, jota kommentoit.

53. Muut vapaamuotoiset huomiot maakuntien rahoituslaista.

Kuntien rahoitusta koskeva lainsaadanto

54. Ovatko valtionosuusjarjestelmaan esitetyt, sote-uudistuksesta aiheutuvien merkittavien
kuntakohtaisten muutosten lieventdamiseksi esitetyt tasausjarjestelyt hyvaksyttavia ja riittavia (laki
kunnan peruspalvelujen valtionosuudesta 29 ja 30 §)?

55. Ovatko valtionosuuskriteerit seka niiden painotukset yleisesti ottaen perusteltuja (laki kunnan
peruspalvelujen valtionosuudesta, luku 2 sekd luonnos valtioneuvoston asetukseksi kunnan
peruspalvelujen valtionosuudesta)?

56. Kuntien rahoitusta koskevan lainsaadannon pykalakohtaiset muutosehdotukset. OHJE: Erittele
vastaukseen, mihin pykadladn muutosehdotus liittyy lisédamallad pykdlan numero ennen muutosehdotusta.
Tee ndin jokaisen pykaldn kohdalla, jota kommentoit.
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57. Muut vapaamuotoiset huomiot kuntien rahoitusta koskevasta lainsadadannosta.

Verolainsaadanto

58. Piddttekd maakuntien rahoituksen keraamiseksi esitettyja verojarjestelman muutoksia
hyvaksyttaving?

59. Verolainsadadannon pykaldkohtaiset muutosehdotukset. OHIJE: Erittele vastaukseen, mihin pykalaan
muutosehdotus liittyy lisadamalla pykdlan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen pykalan
kohdalla, jota kommentoit.

60. Vapaamuotoiset huomiot verolainsdaadannosta.

Maakuntien ja kuntien henkilostoa koskeva lainsaadanto

61. Kunnallista henkilostoa koskevan lainsadadannon soveltamisalaa ehdotetaan muutettavaksi
koskemaan myods maakuntien henkilostoda. Maakuntien tyénantajaedunvalvontaa hoitaisi uudella lailla
saadettava Kunta- ja maakuntatydnantajat KT. Onko henkiloston asemasta ja tyénantajaedunvalvonnasta
esitetty saddettavaksi tarkoituksenmukaisesti?

62. Onko eldkkeiden rahoittamisesta esitetty saddettavaksi tarkoituksenmukaisesti?

63. Vapaamuotoiset huomiot henkilostén asemasta ja/tai tyonantajaedunvalvonnasta seka eldkkeista.

Uusimaa-laki

64. Turvaako Uudenmaan erillislaki sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisen alueella yhdenvertaisesti
muuhun maahan verrattuna?

65. Turvaavatko HUSin lakisaateisia tehtavia koskevat saannokset erikoissairaanhoidon jarjestamisen seka
yliopistollisen sairaalan tutkimus-, kehittamis- ja opetustehtavat (5 §)?
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66. Onko terveydenhuollon jarjestamisvastuun jakautumisesta Uudellamaalla esitetty saddettavaksi
tarkoituksenmukaisesti (Uudenmaan sote-maakuntien ja Helsingin kaupungin ensisijainen
jarjestamisvastuu, HUSin lakisdateiset tehtdvat ja HUS-jarjestamissopimus; 4, 5 ja 10 §)?

67. Ovatko Helsingin kaupungin talouden eriyttamista koskevat saannokset tarkoituksenmukaisia ja
riittavid turvaamaan toiminnan vertailtavuuden muuhun maahan ndhden (5 luku)?

68. Uusimaa-lain pykaldkohtaiset muutosehdotukset. OHIJE: Erittele vastaukseen, mihin pykalaan
muutosehdotus liittyy lisadamalld pykdldan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen pykalan
kohdalla, jota kommentoit.

69. Vapaamuotoiset huomiot Uudenmaan erillislaista?

Yleishallintoa koskevat lait

70. Yleishallintoa koskevien lakien pykdlakohtaiset muutosehdotukset. OHJE: Erittele vastaukseen, mihin
pykdlaan muutosehdotus liittyy lisddmalla pykdlan numero ennen muutosehdotusta. Tee ndin jokaisen
pykdlan kohdalla, jota kommentoit.

71. Vapaamuotoiset huomiot yleishallintoa koskevasta lainsdadannodsta.

Kysymyksia sote-maakuntarakennelaista

72. Sote-maakuntarakennelaissa saddetdadn maakuntajaosta, joka toimii myos sote-maakuntien alueiden
pohjana. Lisaksi laissa siddetadn sote-maakuntien muuttamisesta, joka johtaa myos vastaavalla alueella
maakuntajaon muutokseen. Onko esitetty sote-maakuntien ja niiden pohjana olevan maakuntajaon suhde
sekd jaon muutosprosessi kriteereineen selked ja tarkoituksenmukainen ottaen huomioon maakuntajaon
merkityksen muille aluejaoille?

73. Pidatteko esitettyja edellytyksia sote-maakuntien muuttamiseksi tarkoituksenmukaisena sosiaali- ja
terveydenhuollon seka pelastustoimen nakékulmasta? (erityisesti sote-maakuntarakennelain 2, 5 ja 10

§:t)

74. Sote-maakuntarakennelain pykaldkohtaiset muutosehdotukset. OHJE: Erittele vastaukseen, mihin
pykdlaan muutosehdotus liittyy lisddmalla pykdlan numero ennen muutosehdotusta. Tee niin jokaisen
pykdlan kohdalla, jota kommentoit.
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75. Muut vapaamuotoiset huomiot sote-maakuntarakennelaista.

Maakuntien ohjaus

76. Valtion ohjausta seka sosiaali- ja terveydenhuollon ettd pelastustoimen jarjestamisessa
vahvistettaisiin. Onko tama uudistuksen tavoitteiden nakokulmasta perusteltua?

77. Ministeriot ja maakunta kavisivat vuotuiset neuvottelut, joissa tarkasteltaisiin maakunnan toimintaa ja
taloutta toteumatietojen ja ennusteiden ndakdkulmasta. Lisdksi erilliset ohjausneuvottelut kaytaisiin
vuosittain yhteistydaluekohtaisesti. Onko neuvottelujen tavoite ja kasiteltava asiakokonaisuus
tarkoituksenmukainen?

78. Maakuntien ja valtioneuvoston vilille suunnitellaan ministerididen ja jarjestamisvastuussa olevien
tahojen vuorovaikutukseen perustuvaa aktiivista ohjausta, joka perustuisi avoimeen nikemysten ja
tietojen vaihtoon seka jarjestdjien toiminnan ja talouden jatkuvaluonteiseen arviointiin. Onko ohjausmalli
uudistuksen tavoitteiden ndkdkulmasta perusteltu?

Uudistuksen vaikutukset

79. Vaikutusten arvioinnissa on kuvattu ehdotuksen keskeiset vaikutukset. Milta osin vaikutusten
arviointia olisi korjattava, tarkennettava tai tdydennettdva?

80. Onko uudistuksen muutoskustannukset tunnistettu ja arvioitu asianmukaisesti?

81. Uudistuksesta aiheutuvia ICT:n ja tiedonhallinnan muutoskustannuksia on arvioitu hallituksen
esityksen vaikutusarvioinneissa edellisen vaalikauden maakunta- ja sote-valmistelussa tunnistettujen
kustannusarvioiden perusteella. Millaisia tarkennuksia ja taydennyksia nyt esitettyihin arvioihin tulisi
tehda?

82. Nakemyksenne muista mahdollisista ICT- ja digiasioihin liittyvista vaikutuksista ehdotetussa
palvelurakenteessa?

a) vuosina 2021-2022?
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b) vuosina 2023-2024?

c) vuodesta 2025 alkaen?

a) vuosina 2021-2022?

b) vuosina 2023-2024?

c¢) vuodesta 2025 alkaen?

85. a) Tulisiko arvionne mukaan sote-maakunnille siirtyvia hankintasopimuksia mitdtoitymaan
jarjestamisvastuuta ja ostopalveluja koskevan sadntelyn nojalla?

b) jos kylla, mika olisi mitdtoityvien sopimusten euromaardinen arvo?

c) liittyisik6 arvionne mukaan mitatoityviin sopimuksiin yksityisille palveluntuottajille hyodyttémiksi
jaavia investointeja, mitd nama valittomat hyodyttomaksi jadvat investoinnit olisivat ja kuinka suurista
menetyksista olisi kyse?

Uudistuksen toimeenpanon tuki

86. Mihin aiheisiin liittyvada valtakunnallista tukea katsotte tarvitsevanne sote- ja maakuntauudistuksen
alueelliseen toteutukseen?

muuta, mita?

Muut kysymykset

87. Mahdolliset ehdotukset kasitteen ”"sote-maakunta” korvaamiseksi jollain muulla kasitteella.

88. Ehdotus sote-maakuntanne nimeksi.
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89. Muut vapaamuotoiset huomiot hallituksen esitysluonnoksesta.

Fimean lausunto

Sosiaali- ja terveysministerio (myohemmin my6s STM), on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimean lausuntoa hallituksen esitysluonnoksesta eduskunnalle sosiaali- ja
terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestamisen uudistusta ja maakuntien perustamista
koskevaksi lainsdadannoksi. Fimea kiittda mahdollisuudesta lausua asiassa ja esittaa lausuntonaan
seuraavaa.

Ladkehuoltoa koskeva erillinen lainsdadantovalmistelu

Nyt lausunnolla oleva lakipaketti ei sisalla ladkelainsdaadantda koskevia muutosehdotuksia.
Ehdotukset tulevat kuitenkin toteutuessaan vaatimaan muutoksia mm. ladkelakiin.

Laakelain 7 luku sdantelee ladkehuoltoa sairaaloissa, terveyskeskuksissa ja sosiaalihuollon laitoksissa.
Ladkelain 61 §:n 1 momentin mukaan sairaanhoitopiirissa voi olla sen toimintaa varten sairaala-
apteekki. Kunnan, kuntayhtyman ja valtion yllapitamassa sairaalassa tai terveyskeskuksessa voi olla
sairaala-apteekki tai ladkekeskus. Saman pykaldan 2 momentin mukaan edelld 1 momentissa
tarkoitettu ladkekeskus voidaan perustaa lisdksi yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa
(152/90) tarkoitetun palvelujen tuottajan yllapitdmaan sairaansijoja sisdltavaan yksikkéon ja
kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa (519/77) tarkoitettuun laitokseen, jos
sairaansijojen maara tata edellyttaa.

Ladkelain 7 luvun sdannoksissa saadetdan lisaksi tarkemmin muun muassa sairaala-apteekkien ja
ladkekeskusten luvanvaraisuudesta seka siita, mille tahoille kunnan tai kuntayhtyman yllapitamasta
sairaala-apteekista tai ladkekeskuksesta voidaan toimittaa ladkkeita.

Luvun saannokset rakentuvat siten sairaanhoitopiirien, kuntien ja valtion yllapitdmien sairaaloiden ja
terveyskeskusten laakehuoltoon. Talta osin ladkelain 7 luvun sdannokset tulee saattaa vastaamaan
uusia sote-rakenteita.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen nakemyksen mukaan sote-laakehuollon osalta
tulisikin aloittaa erillinen lainsddadanndén muuttamista koskeva valmistelu, jossa arvioidaan
muutostarpeet koskien sote-ladkehuollon muuttuvia rakenteita. Lisaksi valmistelun yhteydessa tulee
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muutoinkin kokonaisuudessaan arvioida sote-ladkehuoltoon liittyvia muutostarpeita esimerkiksi
sairaala-apteekkien ja ladkekeskusten tehtaviin ja velvoitteisiin liittyen.

Tiedonsaantioikeudet

Viranomaisten yhteisty6ta koskevassa sote-jarjestamislakiluonnoksen 42 §:n 3 momentissa
saadetadn “Laadkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa valvoo Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus (Fimea) ja sateilylaissa (592/1991) tarkoitettua toimintaa valvoo
Sateilyturvakeskus. Jos

aluehallintovirasto tai Valvira on valvonnassaan havainnut lddkehuollossa puutteita tai muita
epakohtia, niista on ilmoitettava Fimealle. Sateilyn kdytdssa havaituista puutteista ja epakohdista on
ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle.” Tama on Fimean havaintojen mukaan ainoa kohta, jossa Fimea
mainitaan. Esimerkiksi viranomaisten tiedonsaantioikeutta koskevassa 47 §:ssa Fimeaa ei mainita.

Fimea pitaa tarkeana, etta sille taataan riittdvat tiedonsaantioikeudet kaikkien sen lakisaateisten
tehtdvien toteuttamiseen. Fimealle on voimassa olevassa laissa lddkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksesta (593/2009) saadetty laaja tietojensaantioikeus tehtadviensa hoitamista varten
ladkkeiden hintalautakunnan korvattavuushakemusten materiaaleihin, Kansaneldkelaitoksen ja
THL:n tilastoihin seka Valviran rekisteritietoihin. Sote-maakunnissa syntyy monipuolisesti |ddkkeiden
kayttoon, kulutukseen, kayton ohjaukseen ja hankintaan liittyvaa tietoa, josta osa voi olla salassa
pidettavaa. Sote-jarjestamislaissa tarkoitettujen valvontaviranomaisten eli Valviran ja AVlen lisaksi
Fimea tarvitsee naita tietoja sote-maakunnilta tehtaviensa hoitamista varten. Jos Fimean
tiedonsaantioikeudesta ei sdadeta sotejarjestamislaissa, tulisi lakia ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskuksesta muuttaa siten, etta laissa turvataan Fimean oikeus saada sote-toimijoilta
lakisaateisten tehtdviensa toteuttamiseksi tarvittavat tiedot salassapitosaanndsten estamatta.

Riittavat resurssit HTA-arviointeihin

Luonnoksessa ehdotetun sote-jarjestamislain 34 § mukaan sote-maakuntien yhteistydsopimuksessa
sovitaan sosiaali- ja terveydenhuollon menetelmien kayttédnoton, kayton ja kaytosta poistamisen
alueellisista periaatteista ja kdytannoista ottaen huomioon niita koskevat valtakunnalliset linjaukset
(2 momentti 10 kohta). Valtakunnallisilla linjauksilla tarkoitetaan lainkohdan perustelujen mukaan
terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (PALKO) linjauksia. Myds sote-maakunnat
maarittelisivat hoitoratkaisujen tekemista koskevat ohjeistuksensa PALKOnN suosituksien perusteella,
ja yksityisten palveluntuottajien on noudatettava naita ohjeita (sote-jarjestamislain 12 § perustelut,
s. 152-153, sote-jarjestamislain 17 § 1 momentti 6 kohta).

Sote-jarjestamislain mukaan siis sekd sote-maakuntien etta yksityisten palveluntuottajien
hoitoratkaisut perustuisivat PALKOn tekemiin linjauksiin. Ladkehoitojen osalta PALKON linjaukset
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ovat perustuneet Fimean tekemiin HTA-arviointeihin. Uuden ladkkeen tai kdyttotavan tuleminen
potilaan saataville edellyttaisi siis Fimean HTA-arviointia ja sen pohjalta tehtavaa PALKOn linjausta.
Seka Fimealla etta PALKOIlla tulisi olla riittdvat resurssit arviointi- ja suositustyéhon hoidon
saatavuuden turvaamiseksi ja tarpeettomien viiveiden vahentdamiseksi arvioinnissa ja suosituksen
laatimisessa.

Lopuksi

Lopuksi Fimea esittaa harkittavaksi tulisiko Fimean rooli Iadkelain mukaisen toiminnan valvojan
nakya myos ehdotetun sote-jarjestamislain maaritelmissa (2 §) seka valvontaviranomaisia
koskevassa 40 §:ssa ja tulisiko sote-jarjestelmalakiehdotuksen 3 §:3 lisata viittaus ladkehuoltoa
sddntelevaan lainsadadantoon.

Eija Pelkonen

Ylijohtaja

Sanna Hyttinen

Lakimies

90. Muut yksiloidyt sadadosmuutosehdotukset.

Hyttinen Sanna

Lausuntopalvelu.fi 14/15



Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
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