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1 Johdanto

Sosiaali- ja terveysministerion toimialan lupa- ja valvontatehtavista seka niihin liitty-
vista ohjaustehtavista vastaavien virastojen tehtavia, niiden paallekkaisyytta tai rin-
nakkaisuutta, sijoittumista eri virastoihin seka virastojen organisatorisia ratkaisuja on
selvitetty ja muutettu useasti edellisten hallituskausien aikana. Erityisesti nama selvi-
tykset ja niiden perusteella eri hallituskausina esitetyt tai toteutetut uudistukset ovat
koskeneet Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran ja aluehallintovi-
rastojen tehtavia sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa. Osaltaan hankkeet ovat
koskeneet Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaa seka myés Terveyden
ja hyvinvoinnin laitokselle osoitettuja tai sen yhteyteen sijoitettuja tehtavia.

Lukuisista selvityksista ja hankkeista huolimatta jotkin uudistukset ovat jaaneet toteu-
tumatta, ja hallinnonalan virasto- ja tehtavakokonaisuus on edelleen hajautunut. Vi-
rastojen tydnjaossa on yha paallekkaisyytta/rinnakkaisuutta, tulosohjauksen yhteen-
sovittaminen ministeridissa on haastavaa ja virastoilta edellytetdan erityistd panos-
tusta niiden valisen yhteistydén rakentamiseen seka koordinaatioon. Asiakkaan nako-
kulmasta toimialan kyseisten tehtavien hallinnollinen rakenne ei ole selked. Edelleen
vuoden 2020 korona-pandemia on erityisesti osoittanut, kuinka laajasti naiden tehta-
vien suorittamisessa tarvitaan toiminnan yhteensovittamista seka yhdenmukaisuutta
koko valtakunnan alueella, samoin kuin valtakunnallisesti koottua ohjausta. Nykyinen
virastorakenne ei parhaalla mahdollisella tavalla tue tata, ja se aiheuttaa hallinnollista
taakkaa virastojen valisen toimivallan, niiden ohjauksen seka toiminnan yhteensopi-
vuuden nakdkulmasta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus asettaa uusia tarpeita ja vaatimuksia palvelu-
jarjestelman valvonnalle. Tama voi edellyttaa myoés rakenteellisia muutoksia, joiden
voimaantulo ja toimeenpano ovat tarpeen ennen jarjestdmisvastuun siirtoa hyvinvoin-
tialueille.
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Tyoryhman asettamispaatos, organisointi
ja tehtavaksianto

Sosiaali- ja terveysministerio asetti 19.10.2020 hallinnonalan sisaisen tyéryhman sel-
vittdmaan STM:n toimialan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudelleenjarjestely-
mahdollisuuksia. Tyéryhman tehtavaksianto maariteltiin asettamispaatoksessa koske-
maan seuraavia alueita:

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviran ja sen yhteyteen si-
joitettujen lautakuntien tehtavia kokonaisuudessaan
Aluehallintovirastojen tehtavia, joita hoidetaan peruspalvelut, oikeusturva ja
luvat -vastuualueilla seka tyésuojelun vastuualueilla ministerion ohjauksessa
Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean tehtavia kokonaisuudes-
saan, seka
Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle tai sen yhteyteen koottuja seuraavia teh-
tavia:
o Tartuntatautilain mukaiset lupa- ja valvontatehtavat
o Sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomaisen (Findata) tehtavia
o Sosiaali- ja terveysministerion imevaisen ja pikkulapsen ruokintaa
koskevasta tiedotusaineistosta antaman asetuksen mukaisia ennak-
kohyvaksynnan tehtavia

Asettamispaatoksen mukaisesti tydryhman tehtavana oli:

selvittaa edella mainittujen virastojen vastuulla olevien tehtavien nykyisen vi-
rastorakenteen keskeiset kehittamistarpeet
selvittda toimintamalli- ja organisointivaihtoehtoja, joilla kehittamistarpeisiin
voidaan vastata, mm. mahdollisuudet
o koota tehtavia laajempaan virastokokonaisuuteen yhteen tai useam-
paan virastoon
koota virastojen hallinto- ja tukipalveluja
koota virkamiesten osaamista yhteiseen kayttddn (ns. virkamiehen
asettaminen toisen viraston kayttéon)
o hyoddyntaa eri virastojen toimipaikkaverkostoa ja muuta infrastruktuu-
ria yhteiskayttdisesti
Arvioida vaihtoehtojen vaikutukset (mm. toimivallan ja tehtavien selkeyteen,
johtamisjarjestelmaan, ohjauksen tehokkuuteen ja vaikuttavuuteen, tehtavien
erityisvaatimuksiin, toimialan virastorakenteeseen yleisesti, tehtavien valisiin
synergioihin, tuloksellisuuteen seka henkildstéon)
Selvittaa vaihtoehtoihin liittyvat lainsdadantotarpeet
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e Tehda ehdotus valittavasta ratkaisumallista ja sen edellyttamista toimenpi-
teista.

Tyoéryhman puheenjohtajana toimi osastopaallikké Satu Koskela (STM) ja varapu-
heenjohtajana johtaja Jaska Siikavirta (STM). Tyéryhman jasenet nimettiin sosiaali- ja
terveysministerion lisdksi hallinnonalan lupa- ohjaus- ja valvontatehtavista vastaavista
virastoista.

Tybéryhman jadsenina toimivat hallitusneuvos Jaana Huhta sosiaali- ja terveysministeri-
Osta (varajasen neuvotteleva virkamies Susanna Hoikkala, STM), valvontajohtaja Arto
Teronen sosiaali- ja terveysministeriosta (varajasen neuvotteleva virkamies Tarja
Nupponen, STM), johtaja Jari Keindnen sosiaali- ja terveysministeriésta (varajasen
johtaja Tuula Helander, STM), neuvotteleva virkamies Maria Huttunen sosiaali- ja ter-
veysministeriostad 31.5.2021 asti ja erityisasiantuntija Nina Kiviaho 1.6.2021 lukien
(molempien varajasen erityisasiantuntija Anne Arvonen, STM), hallitusneuvos Liisa
Perttula sosiaali- ja terveysministeriosta (varajasen hallintoylijohtaja Jaana Koski,
STM), ylijohtaja Markus Henriksson Valvirasta (varajasen hallintojohtaja Ritva Kujala,
Valvira), johtaja Ulla Ahonen aluehallintovirastosta (varajasen johtaja Kristiina Poika-
jarvi, aluehallintovirasto), johtaja Jouni Kallioluoma aluehallintovirastosta (varajasen
johtaja Riitta Sulameri, aluehallintovirasto), ylijohtaja Eija Pelkonen Fimeasta (varaja-
sen talousjohtaja Esko Kiiski, Fimea), hallinto- ja talousjohtaja Mia Nykopp Terveyden
ja hyvinvoinnin laitoksesta (varajasen yksikonpaallikkd Janne Luomala, THL), johtaja
Johanna Seppanen sosiaali- ja terveysalan tietolupaviranomainen Findatasta (varaja-
sen lakimies Kirsi Talonen, Findata). Tydéryhman sihteereina toimivat sosiaali- ja ter-
veysministeriosta erityisasiantuntija Marjo Kekki, hallitusneuvos Riitta-Maija Jouttimaki
seka neuvotteleva virkamies Veli-Pekka Rautava (Rautava 31.12.2020 asti).

1.2  Selvitystyon vaiheistus ja menetelmat

Tyoéryhman tyéskentely vaiheistettiin asettamispaatoksen mukaisesti kahteen osaan.
Selvitystydn ensimmaisessa vaiheessa, 19.10.2020-30.3.2021, tyéryhma keskittyi eri-
tyisesti sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuksen edellyttdmien kiireellisten muutostar-
peiden uudelleenorganisoinnin selvittdmiseen. Ensimmaisen vaiheen osalta tyoryh-
man tyo rajattiin koskemaan Valviraa (ml. lautakunnat) seka sosiaali- ja terveysminis-
teridn ohjauksessa olevia aluehallintovirastojen POL-vastuualueiden tehtavia. Tyo-
ryhma sai valmiiksi selvityksensa seka ehdotuksensa ensimmaisen vaiheen uudel-
leenjarjestelyja koskien maaliskuussa 2021.
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Tybéryhman tyon toisessa vaiheessa tydéryhma tarkasteli lupa-, ohjaus- ja valvontateh-
tavien kokonaisuutta, jossa erityisesti tarkastelussa olivat aluehallintovirastojen ty6-
suojelun vastuualue, Fimea, Findata sekd THL tyéryhman asettamispaatoksessa ra-
jattujen tehtavien osalta.

Kokonaisuuden osalta tydoryhman tuli asettamispaatoksen mukaisesti luovuttaa selvi-
tyksensa seka ehdotustensa kokonaisuus 31.8.2021 mennessa. Tydryhman tyon vii-
meistelyyn haettiin sittemmin lisdaikaa 30.9.2021 asti. Tyéryhman selvitys seka ehdo-
tukset ensimmaisen ja toisen vaiheen lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudelleen-
jarjestelyja ja muuta kehittdmista koskien on koottu tdhan loppuraporttiin.

Ty6ryhma on raportoinut tydstdan sosiaali- ja terveysministerién johtoryhmalle.

Kuuleminen tyoryhman tyosta

Tyoryhma on kuullut tydnsa aikana laajasti eri tahoja. Selvitystydn ensimmaisen vai-
heen osalta jarjestettiin henkildstojarjestdille seka virastojen paaluottamusmiehille eril-
linen kuulemistilaisuus 16.2.2021. Maaliskuussa 2021 ty6ryhma lahetti kirjallisen kuu-
lemispyynnon tydryhman ratkaisuehdotuksesta seuraaville tahoille: Oikeuskanslerinvi-
rasto, eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia, oikeusministerid, sisdministerid, valtio-
varainministerid, opetus- ja kulttuuriministerié, maa- ja metsatalousministerio, tyo- ja
elinkeinoministerio, ymparistoministerio, Valtiontalouden tarkastusvirasto, Ammatti-
liitto Pro ry, Julkisten ja hyvinvointialojen liitto JHL ry, Julkisalan koulutettujen neuvot-
telujarjestdé JUKO ry, Suomen Kuntaliitto ry, Hyvinvointiala HALI ry, SOSTE Suomen
sosiaali- ja terveys ry, Vammaisfoorumi ry, Potilas- ja asiakasturvallisuuden kehitta-
miskeskus (VSHP).

Edelld mainittujen lisaksi aluehallintovirastojen ylijohtajille varattiin tilaisuus esittda na-
kemyksia tyéryhman ensimmaisen vaiheen ratkaisuehdotuksesta. Myos aluehallintovi-
rastojen hallinto- ja kehittdmispalvelut —vastuualue toimitti ministeriéon ylijohtajien lau-
suntoa taydentavia ndkemyksidan raportissa esitetyista ratkaisuvaihtoehdoista.

Lausuntoja saatiin yhteensa 14 kappaletta. Yhteenveto annetuista lausunnoista on
loppuraportin liitteena.

Aluehallintovirastot jattivat lisdksi kirjallisen lausuman tyéryhman raporttiin. Lausuma
on loppuraportin litteena. Aluehallintovirastoista tydryhmassa oli mukana aluehallinto-
virastojen POL-vastuualueiden edustus. POL-vastuualueet edustivat aluehallintoviras-
toja toiminnallisesta ndkdkulmasta. Tyéryhman jasenet olivat pdatdsehdotuksestaan
yksimielisia, POL-vastuualueiden edustus mukaan lukien.
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Myds tyéryhman tyon toisessa vaiheessa jarjestettiin erillinen kuulemistilaisuus henki-
|6stojarjestoille seka virastojen paaluottamusmiehille. Tilaisuus jarjestettiin 11.8.2021.

Syyskuussa 2021 tydéryhma toteutti kirjallisen kuulemisen tydryhman toisen vaiheen
osalta. Kuulemispyyntd lahetettiin seuraaville tahoille: Oikeuskanslerinvirasto, edus-
kunnan oikeusasiamiehen kanslia, valtiovarainministerio, ty6- ja elinkeinoministerio,
oikeusministerid, sisdministerid, opetus- ja kulttuuriministerid, maa- ja metsatalousmi-
nisterid, ymparistoministerio, Valtiontalouden tarkastusvirasto, Ammattiliitto Pro ry,
Julkisten ja hyvinvointialojen liitto JHL ry, Julkisalan koulutettujen neuvottelujarjestd
JUKO ry, Suomen Kuntaliitto ry, Soste ry, Hali ry, Vammaisfoorumi, Akava, STTK,
SAK, EK, Kuntatydnantaja, Kirkon tydmarkkinalaitos ja Valtion tydmarkkinalaitos, Laa-
keteollisuus ry, Rinnakkaisldaketeollisuus ry, Suomen Rinnakkaislaéketuojat ry, Suo-
men Apteekkariliitto ry, Yliopiston apteekki, Sailab — Medtech Finland ry, Suomen Far-
masialiitto ry, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland, Orion Oyj;.

Edelld mainittujen lisaksi aluehallintovirastojen ylijohtajille varattiin tilaisuus esittda na-
kemyksia tydryhman ehdotuksista kehittdmisen suuntaviivoiksi 2-vaiheen osalta.

Lausuntoja saatiin yhteensa 24 kappaletta. Yhteenveto annetuista lausunnoista on ra-
portin liitteena.

1.3  Sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus

Paaministeri Sanna Marinin hallituksen hallitusohjelman 10.12.2019 mukaan hallitus
kaynnistaa sosiaali- ja terveyspalveluiden rakenneuudistuksen (sote-uudistus) valmis-
telun osana oikeudenmukaisen, yhdenvertaisen ja mukaan ottavan Suomen strate-
gista kokonaisuutta. Valmistelussa otetaan huomioon edellisten vaalikausien valmis-
telu ja perustuslailliset reunaehdot. Uudistus tehdaan hallitusti ja vaiheistaen. Paami-
nisteri Marinin hallitus antoi 8.12.2020 esityksen eduskunnalle hyvinvointialueiden pe-
rustamista ja sosiaali-ja terveydenhuollon seka pelastustoimen jarjestamisen uudis-
tusta koskevaksi lainsdadanndksi sekd Euroopan paikallisen itsehallinnon peruskirjan
12 ja 13 artiklan mukaisen ilmoituksen antamiseksi (HE 241/2020 vp).

Paaministeri Sanna Marinin hallitusohjelman mukaan sote-uudistuksen tavoitteena on
kaventaa hyvinvointi- ja terveyseroja; turvata yhdenvertaiset ja laadukkaat sosiaali- ja
terveys- seka pelastustoimen palvelut; parantaa turvallisuutta sekd palveluiden saata-
vuutta ja saavutettavuutta; turvata ammattitaitoisen tyévoiman saanti; vastata yhteis-
kunnallisten muutosten, kuten vaestdn ikdantymiseen ja huoltosuhteen heikkenemi-
sen mukanaan tuomiin haasteisiin; seka hillitd kustannusten kasvua. Tavoitteena on,
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ettd palvelut ovat yhteen sovitettuja, palveluketjut sujuvia ja ihmiset saavat tarpeen-
mukaiset ja vaikuttavat palvelut oikea-aikaisesti.

Esitysluonnoksen mukaan Suomeen perustettaisiin 21 hyvinvointialuetta, joille siirret-
taisiin kuntien ja kuntayhtymien vastuulla nykyisin olevat sosiaali- ja terveydenhuollon
ja pelastustoimen tehtavat. Myos opiskelijahuollon psykologi- ja kuraattoripalvelut siir-
tyisivat kunnilta hyvinvointialueiden jarjestamisvastuulle. Uudenmaan alueella sosi-
aali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen jarjestamisvastuu poikkeaisi Uudenmaan
erillisratkaisun seurauksena muun maan ratkaisusta siten, ettd Helsingin kaupungille
jaisi edelleen niitd koskeva jarjestamisvastuu. Lisaksi palvelujen jarjestamisesta Uu-
dellamaalla vastaisi nelja hyvinvointialuetta ja osasta terveydenhuoltoa liséksi HUS-
yhtyma. Terveydenhuollon jarjestdmisvastuu jakautuisi laissa ja jarjestdmissopimuk-
sessa maariteltavalla tavalla alueen hyvinvointialueiden, Helsingin sekd HUS-yhtyman
valilla. Esityksen mukaan hyvinvoinnin ja terveyden edistdminen olisi jatkossa seka
kuntien ettd hyvinvointialueiden tehtava.

Laissa sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta koottaisiin yhteen sosiaalihuollon
ja terveydenhuollon seka perustason ja erityistason palvelut hyvinvointialueiden vas-
tuulle. Sote-jarjestamislaissa sdadettaisiin myds viidesta sosiaali- ja terveydenhuollon
yhteistydalueesta, joihin kuuluvien hyvinvointialueiden tulisi sopia sosiaali- ja tervey-
denhuollon tyénjaosta, yhteistydsta ja yhteensovittamisesta laissa tarkemmin sdade-
tyissa asioissa. Lisaksi saadettaisiin kaksikielisten hyvinvointialueiden velvoitteesta
sopia yhteistyosta ja tydnjaosta ruotsinkielisten sosiaali- ja terveyspalvelujen toteutta-
misessa.

Kuntien olisi Iahtokohtaisesti jatkossakin mahdollista tuottaa sosiaali- ja terveyspalve-
luita omalla verorahoituksellaan yleisen toimialansa perusteella ja ne voisivat osallis-
tua hyvinvointialueen jarjestamaan tarjouskilpailuun. Tassa tulisi kuitenkin huomioida
EU-valtiontukisaantely, joka Iahtdkohtaisesti edellyttaisi kunnalta toiminnan yhtiditta-

mista.

Hyvinvointialueen tulisi ohjata ja valvoa sen jarjestdmisvastuulle kuuluvaa palvelutuo-
tantoa. Hyvinvointialueella olisi oikeus saada yksityiselta palveluntuottajalta ja taman
alihankkijalta maksutta ja salassapitosdanndsten estamatta palveluiden asianmukai-
sen tuotannon edellytysten varmistamista ja valvonnan toteuttamista varten valttamat-
témat tiedot ja selvitykset. Hyvinvointialueen viranomaisella olisi lisaksi palveluiden
asianmukaisen tuotannon edellytysten varmistamista ja valvonnan toteuttamista var-
ten oikeus tarkastaa yksityisen palveluntuottajan ja taman alihankkijan tiloja ja laitteita
seka paasta tdssa yhteydessa yksityisen palveluntuottajan ja tdman alihankkijan hal-
linnassa oleviin tiloihin. Tama vastaa nykyista kuntien oikeutta ja velvollisuutta ohjata-
ja valvoa palvelutuotantoa.
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Hyvinvointialueen olisi ilmoitettava yksityisen palveluntuottajan tai tdman alihankkijan
toiminnassa ilmenneistd epakohdista ja puutteista valittémasti palveluja valvovalle val-
vontaviranomaiselle. Jos valvontaviranomainen saisi valvontatoiminnassaan tiedon
epakohdista tai puutteista yksityisen palveluntuottajan tai taman alihankkijan toimin-
nassa, valvontaviranomaisen olisi vastaavasti ilmoitettava asiasta valittémasti hyvin-
vointialueille, joille yksityinen palveluntuottaja tuottaa palveluja. Liséksi hyvinvointialu-
een ja valvontaviranomaisen olisi Iahetettava toisilleen tiedoksi laatimansa tarkastus-
kertomukset, jotka koskevat hyvinvointialueelle palveluja tuottavan yksityisen palve-
luntuottajan tai timan alihankkijan toimintaa.

Jarjestamislaissa saadettaisiin hyvinvointialueeseen kohdistuvasta viranomaisvalvon-
nasta ja valvontaviranomaisten toimivaltuuksista. Valvonta kuuluisi aluehallintoviras-
toille ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valviralle seka yleisella tasolla
sosiaali- ja terveysministeridlle kuten nykyisinkin.

Aluehallintovirasto valvoisi toimialueellaan sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen
ja hyvinvointialueen jarjestamisvastuulle kuuluvien palvelujen lainmukaisuutta ja an-
taisi valvontaan liittyvaa ohjausta. Aluehallintovirastot vastaisivat myds kuntien hyvin-
voinnin ja terveyden edistdmisen lainmukaisuuden valvonnasta ja valvontaan liitty-
vasta ohjauksesta.

Valvira puolestaan ohjaisi aluehallintovirastojen toimintaa valvonnan ja siihen liittyvan
ohjauksen toimeenpanossa, yhteensovittamisessa ja yhdenmukaistamisessa. Lisaksi
Valvira valvoisi sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen ja hyvinvointialueen jarjes-
tdmisvastuulle kuuluvien palvelujen lainmukaisuutta seka antaisi valvontaan liittyvaa
ohjausta silloin, kun kysymyksessa olisivat esimerkiksi periaatteellisesti tarkeat tai laa-
jakantoiset asiat tai usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata koskevat
asiat. Tehtavajako vastaisi nykyista jarjestelya.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa suunnattaisiin painopistetta jarjestamisen,
palvelurakenteen seka siihen kuuluvan hyvinvointialueen omavalvonnan valvontaan.
Lisaksi valvonta kohdistuisi my6s palvelujen tuotantoon (ja sen omavalvontaan). Val-
vira voisi antaa maarayksia omavalvontaohjelman tarkemmasta sisallésta ja sen to-
teutumisen seurannasta kuten nykyisinkin. Valvontaviranomainen voisi tehda ohjauk-
sen toteuttamiseksi ohjaus- ja arviointikdynteja seka hyvinvointialueille etta palvelujen
tuotantoyksikdihin. Myds nykyisen kaltainen tarkastusoikeus sailyisi. Valviran ja alue-
hallintovirastojen tarkemmasta tyonjaosta ohjauksessa ja valvonnassa voitaisiin saa-
taa tarvittaessa valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittdminen ja
valvonta kuuluisivat edelleenkin sosiaali- ja terveysministeridlle.
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Hyvinvointialueiden valtion ohjaus on esityksessa suunniteltu rakenteellisesti siten,
ettd hyvinvointialueiden sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamistd ohjattaisiin erik-
seen sdadetyn sosiaali- ja terveydenhuollon vuorovaikutteisen ohjausjarjestelman
puitteissa STM:n johdolla ja pelastustoimen jarjestamista vastaavasti SM:n johdolla
erikseen sadadetyn pelastustoimen vuorovaikutteisen ohjausjarjestelman puitteissa.
Kyse olisi strategisesta ohjauksesta, jossa kasiteltaisiin myos hyvinvointialueen sosi-
aali- ja terveydenhuollon omavalvontaa. VM vastaisi hyvinvointialueiden talouden oh-
jauksesta, ja merkittdvat hyvinvointialuetaloutta koskevat asiat kasiteltaisiin hyvinvoin-
tialuetalouden- ja hallinnon neuvottelukunnassa, jonka puheenjohtajuus olisi VM:II&.
Edelld mainittujen osa-alueiden ohjaus on kuitenkin esityksessa pyritty yndenmukais-
tamaan ja yhteen sovittamaan siten, ettd hyvinvointialueiden talouden ohjaus on osa
niiden toiminnan ohjausta ja sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastustoimen liittyma-
pinnat tulevat huomioiduiksi.

Hyvinvointialueiden rahoitus olisi laskennallista ja yleiskatteista valtion rahoitusta. Li-
saksi hyvinvointialueiden kayttdoon tulisi 1ahinna sosiaali-ja terveyspalveluista peritta-
vat asiakasmaksut. Ajanjaksolle 9.3.2020-31.12.2020 on asetettu parlamentaarinen
maakuntaverokomitea, jonka tehtdvana on selvittaa ja arvioida hyvinvointialueiden ve-
rotusoikeutta hyvinvointialueiden rahoituslahteena.

Ensimmaiset aluevaalit jarjestettaisiin esityksen mukaan alkuvuodesta 2022. Aluevaa-
lien ajankohtaan vaikuttaisi eduskunnan edellyttama esityksen kasittelyaikataulu. Esi-
tykseen liittyvat lait on tarkoitettu tulemaan voimaan vuoden 2023 alusta lukien.

Paaministeri Sanna Marinin hallitusohjelman mukaisesti sosiaali- ja terveysministerié
toteutti sote-uudistuksen valmistelun yhteydessa yhteistydssa maa- ja metsatalousmi-
nisterion kanssa erillisselvityksen ymparistoterveydenhuollon jarjestamisesta. Selvi-
tyksen tavoitteena oli arvioida ymparistéterveydenhuollon tulevaisuuden jarjestdmisen
vaihtoehtojen (kuntarakenne vai maakunta) toteutettavuutta. Valtiollistamisvaihtoehto
ei ollut mukana selvityksessa. Osana selvitystd ministeriot toteuttivat yhteistydssa ky-
selyn ymparistéterveydenhuollon yksikdihin, aluehallintovirastoihin, Valviraan, Ruoka-
virastoon, YM:6n, SM:6n ja Suomen Kuntaliittoon.

Selvitys ja siihen liittyva kysely osoittivat, ettd molemmissa vaihtoehdoissa ndhdaan
seka haasteita ettd mahdollisuuksia. Molempia vaihtoehtoja koskevat perustelut olivat
ymmarrettavia, mutta ymparistoterveydenhuollon sijoittuminen jatkossakin kuntara-
kenteisiin sai enemman kannatusta. Ohjausjarjestelman kehittdmiseksi ja toiminnan
sujuvuuden ja kustannustehokkuuden varmistamiseksi muuttuvassa toimintaymparis-
tossa olisi rakenteellisten vaihtoehtojen selvitysty6ta tarkoituksenmukaista jatkaa viela
mydhemmin. Sote-ministerityéryhma linjasi erillisselvityksen perusteella, ettéd ymparis-
toterveydenhuollon tehtavia ei sote-uudistuksen ensimmaisessa vaiheessa sisallyteta
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hyvinvointialueen tehtaviin. Parlamentaarinen monialaista maakuntaa selvittanyt tyo-
ryhma linjasi kuitenkin loppuvuodesta 2020, etta kuntien ymparistéterveydenhuolto
siirretddn maakuntiin vuoden 2026 alusta I&htien. Tatd ennen STM ja MMM valmiste-
levat kevaan 2021 aikana hallituksen esityksen ymparistoterveydenhuollon yhteistoi-
minta-alueesta annetun lain muuttamiseksi siten, ettd yhteistoiminta-alueen vahim-
maiskokoa suurennetaan. Hallituksen esitys on tarkoitus saada syksylla 2021 edus-
kuntaan ja muutos tulisi voimaan valittdmasti siten, ettd suuremmat alueet tulisi muo-
dostaa vuoden 2023 alusta lahtien. TAma muutos on tarkoituksenmukainen tilan-
teessa, jossa merkittavaan osaan ymparistdéterveydenhuollon yksikoistd kohdistuisi
joka tapauksessa muutos vuoden 2022 ja 2023 vaihteessa, siksi ettd ndma yksikot
ovat talla hetkella Sote-yhteydessa tai toimivat jo maakunnan kokoisissa organisaa-
tioissa kuten esim. Kainuu, Siunsote, Paijat-Hame.

Osassa kuntien ympaéristéterveydenhuollon yhteistoiminta-alueita on samassa yhteis-
toiminnassa jarjestetty myds ymparistdonsuojelun ja rakennusvalvonnan tehtavat,
osassa taas ymparistoterveydenhuolto on organisoitu soten yhteyteen. Yhteisty6 nai-
den toimijoiden kesken on tarkea varmistaa myds, mikali ymparistéterveydenhuollon
organisoituminen muuttuu.

1.4  Julkisen hallinnon kehittamista ohjaavia
periaatteita

STM:n hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien selvitys- ja kehittdmistydssa
tulee tarvittavilta osin huomioida muun muassa julkisen hallinnon kehittamista ja uu-
distamista seka valtion alueellista 1dsn&oloa koskevat tavoitteet ja periaatteet, joita
maaritellaan julkisen hallinnon strategiassa seka alueellistamisen uudistamisen strate-
giassa.

Marinin hallitusohjelman mukaisesti hallitus on valmistellut julkisen hallinnon strate-
gian. Strategia julkaistiin joulukuussa 2020. Julkisen hallinnon strategia muodostaa
kansallisen strategian, joka sisaltda periaatteet julkisen hallinnon ja palvelujen uudis-
tamiselle. Strategiaa toimeenpannaan laaja-alaisesti julkisessa hallinnossa 2020-|u-
vulla. Yhteistd strategiaa ja periaatteita julkisen hallinnon ja palvelujen uudistamiseen
tarvitaan, jotta julkinen hallinto pystyy vastaamaan yhteiskunnassa tapahtuviin muu-
toksiin kuten digitalisaatioon, vaeston ikdantymiseen ja muuttoliikkeeseen.
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Julkisen hallinnon strategian sisaltdman, kansalaisille antaman, lupauksen mukaan
julkinen hallinto rakentaa tulevaisuuden kestavaa arkea ja kaikissa tilanteissa toimi-
vaa ja turvallista yhteiskuntaa. Strategia sisaltda vuodelle 2030 tavoitteen, jonka mu-
kaisesti julkinen hallinto rakentaa kestdvaa hyvinvointia murrosten keskella.

Strategialla tavoitellaan julkisen hallinnon lasndolon vahvistamista suomalaisten ar-
jessa koko maan alueella molemmilla kansalliskielilla, digitaalisen esteettémyyden ke-
hittamista ja selkean hallinnollisen kielen kayton laajentamista. Strategialla tuetaan
yhteisty6ta ja tydnjakoa julkisen hallinnon eri tasojen valilla, joten strategia seka selvi-
tys- ja kehittamistyd ovat tarkeité sovittaa yhteen.

Julkisen hallinnon strategian sisaltamat toimintalinjaukset kuvaavat, miten hallintoa
uudistetaan kaytanndssa. Toimintalinjausten mukaan:

e Jarjestamme palvelut ihmislahtdisesti ja monimuotoisesti.

¢ Laajennamme mahdollisuuksia vaikuttaa ja rohkaisemme ihmisia osallistu-
maan valmisteluun ja paatdksentekoon.

¢ Kannamme vastuumme ilmastonmuutoksen hillinn&sta ja siihen sopeutumi-
sesta.

e Teemme sujuvaa yhteisty6td muun yhteiskunnan kanssa.

e Toimimme yhtenaisesti ja yhdessa.

e Hybdynnadmme ja tarjoamme tietoa ennakoivasti ja monipuolisesti.

e Toimimme ketterasti ja haastamme itsedmme.

Marinin hallituskaudella on toteutettu myds alueellistamisen uudistamisen strategia-
hanke, jonka tuloksena syntyi alueellistamisen uudistettu strategia. Hallitusohjelman
kirjauksen mukaan valtion tyétehtavia organisoidaan monipaikkaisesti ja alyteknolo-
gian mahdollistamaa paikkariippumattomuutta hyddyntaen. Strategiassa esitetaan,
etta valtion lasnéolo alueilla perustuu vastaisuudessa entistd vahvemmin palvelujen ja
viranomaisten tehtavien jarjestamisen tarpeeseen seka viranomaistoiminnan tehta-
vien jarjestamiseen tuloksellisesti huomioiden sen hyddyt edistden koko maan tasa-
painoista kehittymista. Strategian mukaan jatkossa pyritdan valtion virastojen sijainnin
alueellistamisesta valtion alueelliseen lasnaoloon. Valtion alueellisen lasnaolon peri-
aatteita ovat edelld kuvattujen lisdksi muun muassa, etta palveluja tarjotaan moni-
kanavaisesti ja yhteistydssa muiden julkishallinnon toimijoiden kanssa, tehostetaan ja
uudistetaan toimintamalleja ja tydskentelytapoja, palveluja tarjotaan yhdenvertaisesti
eri asiakasryhmille, hyddynnetdan osaamista ja resursseja tehokkaasti sijainnista riip-
pumatta seka lisataan julkishallinnon yhteiskayttoisia tiloja. Lisdksi tavoitteena on vah-
vistaa alueiden elinvoimaisuutta ja turvallisuutta seka valtion kilpailukykya tyénanta-
jana. Strategiatydlla vahvistetaan alueellisen Iasnaolon suunnitelmallisuutta ja koko-
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naisuuden koordinaatiota strategian tavoitteiden toteuttamiseksi. Alueellistamisen uu-
distamista koskeva strategiaty6 toimii pohjana alueellistamista koskevan lainsdadan-
noén uudistamistydlle.

Rakenneperiaatteet

Valtionhallinnon rakenteiden kehittamiselle ei ole talla vaalikaudella poliittisesti linjattu
ja vahvistettu selkeitd rakenneperiaatteita. Edellisten vaalikausien valmistelusta voi-
daan kuitenkin nostaa esiin eraita kantavia ja vaalikaudet ylittavia perusperiaatteita.

Vuonna 2015 valmistuneessa tyéryhmatydssa Keskus- ja aluehallinnon virastoselvi-
tyshankkeen yhteinen koontiraportti (Valtiovarainministerion julkaisuja 5/2015) koottiin
yhteen keskeisia perusperiaatteita valtion virastomuotoisen toiminnan jarjestamisesta.
Hanke esitti, etta kirjanpitoyksikosta tehdaan virastokasitteen perusta ja jatkossa uu-
det virastot tulisi perustaa kirjanpitoyksikkdina. Hankkeen tyon tuloksena paadyttiin
viiteen keskeiseen yhteiseen virastorakenteen kehittamisperiaatteeseen, jotka olivat
(1) selkea rakenne ja ohjaus, (2) valtakunnallinen toimivalta, (3) asiakasnakdkulma,
(4) sahkdiset palvelut seka (5) kyky muutokseen ja riskienhallinta.

Viime vaalikauden sote- ja maakuntauudistusvalmistelun yhteydessa puolestaan maa-
riteltiin tehtavanjakoa kuntien, valmistelussa olleiden maakuntien seka valtion suh-
teen. Valtion osaksi tassa tydnjaossa nahtiin oikeusvaltion yllapitdmisesta ja kehitta-
misesta, perusoikeuksien turvaamisesta ja arvioinnista seka turvallisuustehtavista sa-
moin kuin kansainvalisista ja valtakunnallisista tehtavista ja yhdenvertaisuuden ja ylei-
sen edun valvonnasta vastaaminen. Samassa yhteydessa linjattiin, etta valtion hallin-
totehtavissa olisi jatkossa periaatteena valtakunnallinen toimivalta silloinkin, kun teh-
tavat edellyttavat alueellista tai paikallista Idsn&oloa. Toiseksi periaatteeksi valtion hal-
lintotehtavissa linjattiin valtakunnallisesti yhtenaisen toimintatavan ja ratkaisukaytan-
ndn soveltaminen.

1.5 Muu asiaan liittyva valmistelu

Paaministeri Sanna Marinin hallituksen ohjelmassa Osallistava ja osaava Suomi — so-
siaalisesti, taloudellisesti ja ekologisesti kestava yhteiskunta linjataan, etta itsehallin-
nolliset alueet mahdollistavat vaiheittaisen siirtymisen monialaisiin maakuntiin. Valtio-
varainministerid asetti valtioneuvoston 11.6.2020 tekeman paatdksen mukaisen Alue-
hallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen selvitystyon valmisteluryhman
toimikaudelle 11.6.2020-31.12.2020. Tydssa oli maara selvittaa, milla edellytyksin ja
mitd tehtavia kunnilta, kuntayhtymilta ja valtiolta voitaisiin siirtda hallitusohjelman mu-
kaisesti muodostettaville kuntaa suuremmille itsehallinnollisille alueille.
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Hallitusohjelmassa linjataan, ettéd Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveys-
palveluiden valvonta-, lupa- ja ohjaustehtavat selvitetdan parlamentaarisen selvitys-
tydn yhteydessa. Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen selvitys-
tyén valmisteluryhma asetti alatyéryhman selvittdmaan Valviran ja aluehallintovirasto-
jen sosiaali- ja terveyspalveluiden valvonta-, lupa- ja ohjaustehtavien uudelleenjarjes-
telyvaihtoehtoja toimikaudelle 1.9.-30.11.2020. Tyéryhman toimikautta pidennettiin
30.11.2020 asti.

Tyéryhmien tydlla on yhdyspinta sosiaali- ja terveyspalvelujen valvontatehtavien
osalta. Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien selvitystyéhon liittyvan alatyéryhman
tehtdvana ei kuitenkaan ollut tehda ehdotuksia uudelleenjarjestelyja koskien, vaan ai-
noastaan tunnistaa vaihtoehdot ja niiden edellyttdmat sdddésmuutostarpeet seka arvi-
oida vaihtoehtoja eri nakdkulmista.

Taman tyoskentelyn puitteissa ei siten ollut mahdollista arvioida laajemmin STM:n
hallinnonalan valvontatehtavien hallinnollisten rakenteiden kehittdmistarpeita ja —mah-
dollisuuksia, sote-uudistuksen asettamia erityisia vaatimuksia eika tehda konkreettisia
ehdotuksia etenemisesta. Alatydryhman tarkastelemia vaihtoehtoja ja niiden vaikutus-
arviointeja on kuitenkin merkittavasti hyddynnetty lahteena tassa raportissa kasitellyn
selvitystyon ja sen mukaisten ehdotusten laadinnassa (ks. selvitysraportti valtioneu-
voston julkaisuarkistosta Valtosta osoitteesta http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-367-
722-7 Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarinen selvitystyd, alaty6-
ryhman selvitysraportti liite 5).
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2 Yhteenveto ehdotuksista

Tybéryhma on tehnyt selvityksensa ja antanut ehdotuksensa vaiheistettuna. Tyoryh-
man selvitysraportti keskittyy erityisesti selvitystydn ensimmaisen vaiheen eli sote-uu-
distuksen kannalta olennaisten ja kiireellisten kehittamistarpeiden maarittelyyn seka
naita koskevien kehittdmisvaihtoehtojen arviointiin ja ratkaisuehdotuksen muodosta-
miseen. Selvitystydn ensimmaisessa vaiheessa sosiaali- ja terveydenhuollon lupa-,
ohjaus- ja valvontatehtavien sekd naita tehtavia hoitavien virastojen, Valviran ja alue-
hallintovirastojen POL-vastuualueen, rajaus on verrattain selked, ja lisaksi kyseisten
tehtavien hoitamisen kehittamistarpeita ja uudelleenjarjestelymahdollisuuksia on selvi-
tetty ja monelta osin tunnistettu jo usean vuoden ajan. Selvitystydn toisen vaiheen
osalta selvityksessa on keskitytty kehittamistarpeiden tunnistamiseen seka jatkokehit-
tamista ohjaavien suuntaviivojen muodostamiseen.

Selvitystydn ensimmaisen vaiheen osalta tydryhma ehdottaa, etté sosiaali- ja terveys-
alan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavia kootaan valtakunnalliseen sosiaali- ja terveys-
alan valvontavirastoon. Perustettavan viraston tehtavat muodostuisivat Valviran nykyi-
sista tehtavista kokonaisuudessaan mukaan lukien varhaiskasvatuksen valvonta seka
riippumattomat toimielimet tai lautakunnat (valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimus-
eettinen toimikunta TUKIJA ja adoptiolautakunta), seka niistd aluehallintovirastojen
peruspalvelut-, oikeusturva- ja luvat vastuualueiden tehtavista, joita sosiaali- ja ter-
veysministerid ohjaa. Tehtavissa on kyse asiakas- ja potilasturvallisuutta seka elinym-
paristdturvallisuutta varmistavista sosiaali- ja terveydenhuollon, ymparistéterveyden-
huollon ja alkoholihallinnon valvontatehtavista seka Valvirasta siirtyvien tehtavien
osalta osaltaan myds varhaiskasvatuksen valvonnasta.

Ehdotuksen mydta toteutettaisiin mm. seuraavia tavoitteita:

e kansalaisten ja valvonnan kohteiden yhdenvertaisuus toteutuu yhtenaisen val-
vontatoiminnan johdosta

e voimavarojen (maara ja laatu) kaytto tehostuu ja valvonnan riskiperusteinen
kohdentaminen helpottuu

e valvonnan vaikuttavuus paranee so. asiakkaiden ja potilaiden oikeudet kye-
tdan varmistamaan paremmin

e valtakunnallinen toimivalta virastorakenteessa toteutuu, samalla kun toiminta
jatkuu alueilla paikkariippumattoman tydnteon periaattein

e valvontaviranomaisten toimivaltojen rinnakkaisuus ja paallekkaisyys poistuu

e valvontajarjestelma selkeytyy ja vastaa uuden toimintaympariston tarpeisiin

e ohjausmalli yksinkertaistuu

e muutos varmistaa sote-uudistuksen onnistunutta toteutumista.
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Tyoéryhman ratkaisuehdotus selvitystydn ensimmaisesta vaiheesta tehtiin maaliskuun
lopussa 2021, jolloin ehdotettavan muutoksen toteuttamisen tavoiteaikataulu voitiin
viela kytked sote-uudistuksen voimaantuloon. Tydryhman kevaalld tekeman ehdotuk-
sen mukaan virasto olisi tarkoituksenmukaista ja mahdollista perustaa ennen sote-uu-
distuksen voimaantuloa, jotta se olisi uudistuksen voimaantullessa osaltaan varmista-
massa sote-uudistuksen toteutumista sekad asiakkaiden ja potilaiden oikeutta turvalli-
siin sosiaali- ja terveydenhuollon palveluihin. Tydryhma katsoi ehdotuksessaan, etta
uudistaminen on joka tapauksessa tarkeaa ja tarpeellista toteuttaa myos sote-uudis-
tuksesta riippumatta.

Tydryhma on tydssaan arvioinut ehdotuksen vaikutuksia eri ndkdkulmista. Tyoryhma
on todennut, etta toteutuessaan ensimmaisen vaiheen ratkaisuehdotus kaventaisi val-
tion aluehallinnon roolia ja tehtavia nykyisesta, ja johtaisi tarpeeseen tarkastella laa-
jemmin valtionhallinnon nykyisen virastorakenteen tarkoituksenmukaisuutta ja tehta-
vien organisoimista. Tyoryhma toteaa ehdotuksessaan myos, etta toimialan valvonta-
viraston perustaminen ei poissulje virastorakenteen mydhempia jatkokehittdmisen rat-
kaisuja mihinkdan suuntaan.

Tyoéryhman tekeman valvontaviraston perustamista koskevan ratkaisuehdotuksen en-
sisijainen aikataulu olisi edellyttanyt linjausten tekemista asiasta valittémasti tyéryh-
man maaliskuussa antaman ehdotuksen jalkeen. Tyéryhman tekeman ehdotuksen jal-
keen valtiovarainministerio on valmistellut selvityshankkeen kdynnistadmista koskien
valtion aluehallinnon virastorakenteen ja tehtavienjaon selvittdmista. Selvityshank-
keesta on tehty asettamispaatds 27.8.2021, ja selvityshankkeen toimikausi on
27.8.2021-31.3.2022. Hankkeen tavoitteena on selvittaa ja kuvata valtion aluehallin-
non virastorakenteen ja tehtavienjaon muutosvaihtoehdot poliittisen paatdksenteon
pohjaksi. Osana VM:n selvityshanketta kuvataan valtion aluehallinnon rakenteen ja
tehtavienjaon muutosvaihtoehdot seka arvioidaan naiden vaihtoehtojen vaikutukset
eri nakokulmista.

VM:n selvityshanke on olennainen STM:n hallinnonalan selvitystyéryhman toisen vai-
heen ehdotusten mahdollisen jatkovalmistelun kannalta (tydsuojelu). Selvityshanke
tuottaa lisatietoa erilaisten virastomallien vaikutuksista koko aluehallinnon kokonai-
suuden mittakaavassa, ja on siten olennainen myds laajemmin valtion aluehallinnon
tulevaisuuden kannalta. Tyéryhma katsoo, etta selvitystydn ensimmaisessa vaiheessa
tehty ratkaisuehdotus STM:n hallinnonalan valvontaviraston perustamisesta olisi joka
tapauksessa tarpeellista ja perusteltua toteuttaa mahdollisimman pian.

Avien tydsuojelun, Fimean, Findatan seka THL:n tehtavien osalta tyéryhma ehdottaa
jatkokehittamisen suuntaviivoja, joiden osalta erillisia selvitys- ja valmistelutdita olisi
tarpeen jatkaa. STM:n hallinnonalan valvontatehtavien kokonaisuuden nakdkulmasta
kehittdmisen tarpeita ja suuntaviivoja tulee jatkotydssa tarkastella myos suhteessa
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ensimmaisen vaiheen ratkaisuehdotukseen ja sitd koskevaan mahdolliseen jatkoval-
misteluun seka paatdksentekoon. Tyéryhma katsoo muun muassa, etta avien tyésuo-
jelun vastuualueen tehtavien osalta tulisi tarkemmin selvittaa ja tarkastella tydsuojelu-
valvonnan mahdollinen sijoittuminen osaksi perustettavaa toimialan valvontavirastoa.
Tydsuojeluvalvonnan kokonaisuuden arviointi edella mainitusta lahtékohdasta edellyt-
taa laajempaa selvitys- ja valmisteluty6ta, jossa reunaehtona on selvitystydon ensim-
maisessa vaiheessa tehdyn ehdotuksen eteneminen seké edelld mainitun laajemman
valtion aluehallinnon kokonaisuuden selvittdminen sekd muun toimintaympariston
muutoksen huomioiminen.

Fimean osalta tydryhma ei esitd nimenomaisia toiminnan uudelleenjarjestelyja koske-
via toimenpide-ehdotuksia. My6s Fimeaa koskevat kuitenkin esimerkiksi yhteistoimin-
nan tiivistamista sekd osaamisen kehittamista ja yhteiskayttéa koskevat tyéryhman
linjaukset kehittdmisen suuntaviivoista jatkon osalta.

Tybéryhma katsoo, ettd THL:n roolin ja tehtdvien kokonaisuus tulisi selvittda ja selkeyt-
taa kokonaisuutena. THL:aa koskeva roolin, tehtavien ja niiden sijoittumisen tarkaste-
lua koskeva laajempi selvitys- ja valmistelutyd tulisi ulottaa my6s Findataan.

Tybéryhma katsoo myds, ettd jatkossa tulisi hyddyntaa taysimaaraisesti virastojen vali-
sen yhteistyOn ja yhteistoiminnan tiivistdmisen mahdollisuuksia sekd mahdollisen toi-
mialaviraston perustamisen luomia uusia edellytyksia, muun muassa panostamalla
osaamisen kehittdmiseen ja resurssien yhteiskayttéon esimerkiksi perustamalla osaa-
miskeskus tarkemmin sovittavien yhteisten teemojen seka yhteiskaytéssa hyddynnet-
tavien henkiléresurssien pohjalta. Osaamista ja sen jakamista kehitettaisiin myos
edistamalla valvonnan koulutusohjelman kaynnistamista. Edellda mainitut tyéryhman
linjaukset kehittdmisen suuntaviivoista edellyttavat jatkoselvitys- ja valmisteluty6ta.

Tybéryhma ehdottaa lisdksi, ettd jatkossa lahtokohtaisesti kaikki uudet lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavat keskitettaisiin perustettavaan valvontavirastoon. Tama ei kuitenkaan
koskisi tehtavia, jotka on tydssa rajattu selkeasti toimialavirastoratkaisun ulkopuolelle
(kaytannossa Fimean tehtavia).

Ty6éryhma on ollut yksimielinen ehdotuksistaan.
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3  STM:n toimialan lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavien nykyiset
tehtavat, resurssit ja organisointi

3.1 Valviran tehtavat, resurssit ja organisointi

Tehtavat

Lainsdaadannossa Valviran tehtavista

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira on perustettu 1.1.2009, jolloin
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus (STTV) ja Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus (TEO) lakkautettiin ja niiden tehtavat siirrettiin Valviraan. Téman jal-
keen eraita tehtavia on siirretty Valvirasta muuhun valtion virastoon (kuten kemikaali-
valvonnan tehtavat Tukesiin) ja Valviralle on tullut uusia tehtavia. Vuoden 2019 lop-
puun saakka Valvira on hoitanut myds terveysteknologiaan ja laajemmin biolaaketie-
teeseen liittyva tehtavia. Valviran toimiala ja tehtavat on maaritelty Sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontavirastosta annetussa laissa (669/2008, jaliempana Valvira-
laki).

Valviran tehtdvana on Valvira-lain mukaan huolehtia terveydenhuollon ammattihenki-
|6istd annetussa laissa (5659/1994), sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetussa
laissa (817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveyshuoltolaissa
(1383/2001), erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa
(1326/2010), mielenterveyslaissa (1116/1990), yksityisesta terveydenhuollosta anne-
tussa laissa (152/1990), tartuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jarjestami-
sestad puolustusvoimissa annetussa laissa (322/1987), sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetussa laissa (159/2007), sahkoisesta laa-
kemaarayksesta annetussa laissa (61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), yksityi-
sista sosiaalipalveluista annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityishuol-
losta annetussa laissa (519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa
(1102/2017), tupakkalaissa (549/2016) ja vankiterveydenhuollon yksikdsté annetussa
laissa (1635/2015) sille saadetysta lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta.
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Lisaksi viraston tehtavana on huolehtia raskauden keskeyttamista, steriloimista, he-
delmodityshoitoja, adoptiota sekd sosiaali- ja terveystietojen toissijaista kaytt6d koske-
vassa lainsdadannodssa sille sdadetyistd tehtavistd sekd muussa laissa tai asetuk-
sessa sille sdadetyista tehtavista. Virasto hoitaa lisaksi ne edella tarkoitetun lainsaa-
danndn nojalla sen toimialaan liittyvat tehtévat, jotka sosiaali- ja terveysministerio sille
erikseen maaraa. Valviralla on lisaksi opetus- ja kulttuuriministeridon hallinnonalalla
varhaiskasvatuksen valvontatehtavia.

Tehtavien toteuttaminen

Valvira mydntda hakemuksen perusteella oikeuden harjoittaa sosiaali- tai terveyden-
huollon ammattia laillistettuna ammattihenkilond sekad merkitsee hakemuksesta oikeu-
den kayttaa nimikesuojattua ammattinimikettd Suomessa ja ulkomailla koulutetuille
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiléille. Terveydenhuollon ammattihenkilén
ammattioikeus ja nimikesuojaus merkitdan Terveydenhuollon ammattihenkiléiden kes-
kusrekisteri Terhikkiin ja sosiaalihuollon ammattihenkildn ammattioikeus ja nimikesuo-
jaus merkitaan sosiaalihuollon ammattihenkildiden keskusrekisteri Suosikkiin. Rekis-
tereihin merkitaan vuosittain noin 35.000 uutta sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
oikeutta.

Valvira mydntda myds lupia yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen anta-
miseen silloin, kun palvelujen tuottaja toimii useamman kuin yhden aluehallintoviras-
ton alueella. Tahan liittyy myos palveluntuottajien rekisterdinti yksityisten sosiaali- ja
terveydenhuollon palveluntuottajien rekisteriin (Valveri).

Valvira ohjaa ja valvoo sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden toimintaa seka
sosiaalihuollon ja terveydenhuollon ammattihenkildiden toimintaa. Valvonnalla ja sii-
hen liittyvalla ohjauksella turvataan ja edistetaan palvelujen laatua seka asiakas- ja
potilasturvallisuutta. Tavoitteena on ehkaista jo ennalta asiakas- ja potilasturvalli-
suutta vaarantavien olosuhteiden ja kaytantojen syntymista. Valvira kasittelee tervey-
denhuollon tai sosiaalihuollon ammattihenkilén valvontaa koskevan asian silloin, jos
se on periaatteellisesti tarkea tai laajakantoinen, jos asia saattaa edellyttda turvaamis-
tai kurinpitotoimenpiteita taikka jos aluehallintovirasto on esteellinen kasittelemaan
asiaa. Terveydenhuollon ammattihenkildiden osalta Valviralle kuuluvat myds asiat,
joissa epaillaan hoitovirhettd, joka on johtanut kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vam-
mautumiseen seka asiat, jotka liittyvat oikeuslaakarin tekemaan kuolemansyyn selvit-
tdmiseen. Valvira antaa liséksi sekd organisaatio- ettd ammattihenkilévalvontaan liit-
tyen runsaasti sahkoposti- ja puhelinneuvontaa omavalvonnan edistamiseksi, tuke-
miseksi ja varmistamiseksi.
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Valvira voi poistaa terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja sosiaalihuollon ammatti-
henkiliden ammatinharjoittamisoikeuden tai rajoittaa sit3, tai kieltdd nimikkeen kayt-
téoikeuden (turvaamistoimenpiteet) tai antaa kirjallisen varoituksen. Tassa mainitut
asiat kasitellaan sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden valvontalautakun-
nassa, jossa puheenjohtajana toimii Valviran virkamies (kaytannossa ylijohtaja), mutta
jasenet ovat viraston ulkopuolisia asiantuntijoita ja edustavat laissa erikseen mainit-
tuja tahoja. Vuonna 2019 Valviran ammattihenkildiden valvontalautakunta ratkaisi yh-
teensa 227 asiaa. Oikeuden rajoittamis- ja menetyspaatdksia (turvaamistoimenpiteita)
tehtiin yhteensa 155.

Toimintayksikdiden valvonnassa Valviralle kuuluvat erityisesti asiat, jotka ovat periaat-
teellisesti tarkeita tai laajakantoisia; asiat, jotka koskevat usean aluehallintoviraston
toimialuetta tai koko maata; asiat, jotka liittyvat Valvirassa kasiteltavaan muuhun val-
vonta-asiaan; seka asiat, joissa aluehallintovirasto on esteellinen.

Ympaéristoterveydenhuollolla tarkoitetaan terveydensuojelu-, tupakka-, elintarvike- ja
elainlaakintahuoltolain mukaisia viranomaistehtavia, joista paikallistasolla vastaavat
kunnalliset ymparistéterveydenhuollon valvontayksikot (62 kpl). Tama raportti kasitte-
lee vain sosiaali- ja terveysministerion alaisia terveydensuojelu- ja tupakkalain mukai-
sia tehtavia (tassa raportissa jatkossa ymparistoterveydenhuolto). Elintarvikevalvonta
ja elainldakintdhuolto ovat maa- ja metsatalousministerién alaisia ja ohjaavana kes-
kusvirastona on Ruokavirasto. Valvira ja Ruokavirasto laativat yhdessa kuntien val-
vonnan ohjaamiseksi monivuotisen valtakunnallisen ymparistéterveydenhuollon val-
vontaohjelman. Ymparistoterveydenhuollossa Valvira vastaa terveydensuojelulain ja
tupakkalain valvonnan ohjauksesta seka yleisesti ymparistéterveydenhuoltoon liitty-
vien asiantuntijatehtavien ja kehittdmishankkeiden hoitamisesta. Valvira laatii kuntien
terveydensuojelu- ja tupakkalain valvonnan toimeenpanon ohjaamiseksi ja yhteenso-
vittamiseksi valtakunnallisen terveydensuojelun ja tupakkavalvonnan valvontaohjel-
mat. Kuntien tulee ottaa huomioon omassa valvontasuunnitelmassaan valtakunnalli-
set valvontaohjelmat paikallisten tarpeiden mukaisesti. Kuntien valvonnan tulee olla
laadukasta, riskiperusteista ja terveyshaittoja ehkaisevaa.

Ymparistéterveydenhuollossa Valvira ja aluehallintovirastot laativat yhteisty6ssa oh-
jeita ja linjauksia seka jarjestavat erilaisia ohjaustilaisuuksia. Ymparistoterveydenhuol-
lon viranomaisiin kohdistettuja kanteluita kasittelevat vain aluehallintovirastot. Ympa-
ristdterveydenhuollon lupa-asioissa ei Valviralla ja aluehallintovirastoilla ole paallek-
kaista toimivaltaa.

Valviralle kuuluu myds tupakkalaissa tarkoitettujen tuotteiden markkinointikiellon val-
vonta seka tuote— ja markkinointivalvonta. Valvira yllapitaa tupakkatuotteiden ja niko-
tiininesteiden vahittdismyyntilupien ja tukkumyynti-ilmoitusten rekisteria. Valvira hy-
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vaksyy talousveden ja uima-allasvesien hygieenistd osaamistestausta suorittavat tes-
taajat ja valvoo testaajia sekd myontaa testin suorittaneille todistukset. Valvira yllapi-
tdd myds osaamistestausjarjestelmaa (OSTI).

Valvira on alkoholin valmistuksen, tukkumyynnin, verottoman kayton ja vakiviinan
maahantuonnin lupa- ja valvontaviranomainen. Viraston tehtaviin kuuluvat aluehallin-
tovirastojen lupahallinnon ja valvonnan ohjaus ja kehittdminen, alkoholihallinnon tieto-
ja viestintapalveluiden tuottaminen seka alkoholijuomien vahittdismyynnin ja anniske-
lun sekéd mainonnan ja myynninedistdmisen valvonta koko maassa. Valvira on alkoho-
lilupa-asioiden kasittelyad ja valvontaa sekd alkoholitilastointia varten elinkeinonharjoit-
tajista pidettavan valtakunnallisen alkoholielinkeinorekisterin vastuullinen rekisterinpi-
taja.

Valviran tehtdvana on nykyisin lisdksi valvoa markkinoilla olevien terveydenhuollon
tietojarjestelmien turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta. Lisaksi Valviralle kuuluu
sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta kdytdstd annetun lain mukaisia rekisterinpita-
jan tehtavia seka tietoturvallisten kayttéymparistdjen valvontatehtava.

Naiden tehtavakokonaisuuksien lisaksi Valviran tehtavana ovat raskauden keskeytta-
misen luvat tietyin laissa sdadetyin edellytyksin kahdennentoista viikon jalkeen, luvat
steriloimiseen laissa erikseen saadetyissa tilanteissa ja luvat hedelmoityshoidon anta-
miseen seka lausunnot Euroopan ihmisoikeustuomioistuimessa kasiteltaviin sosiaali-
huoltoa ja terveydenhuoltoa koskeviin asioihin silloin, kun sosiaali- ja terveysministerid
niin edellyttaa.

Useiden sosiaali- ja terveydenhuollon erityislakien seka alkoholilainsdddannoén nojalla
Valviran tulee huolehtia aluehallintovirastojen toiminnan ohjauksesta niiden toiminta-
periaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukaytantéjen yhdenmukaistamiseksi.

Kokonaisuudessaan Valviran tehtavissa on kyse kattavasta toimialan ohjauksesta ja
valvonnasta, jota tehdaan yhteistydssa aluehallintovirastojen kanssa ja jota suorite-
taan sektorista riippuen suunnitelmallisena oma-aloitteisena ohjauksena ja valvon-
tana, tarkastustoimintana, kantelukasittelyna ja muuna reaktiivisena valvontana.
Lupa- ja rekisteritentavat ovat maksullisia omakustannusarvon mukaisia suoritteita.

Valviralle kuuluu myds eraitd adoptiolain mukaisia tehtavia, vaikka padosa tehtavista
kuuluukin adoptiolaissa ja -asetuksessa saadetylle adoptiolautakunnalle.

Lisaksi Valviralle kuuluu varhaiskasvatuslain (540/2018) mukaan varhaiskasvatuksen
ohjausta ja valvontaa erityisesti silloin, kun kysymyksessa ovat periaatteellisesti tar-
keat tai laajakantoiset asiat, usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata
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koskevat asiat seka asiat, joita aluehallintovirasto on esteellinen kasittelemaan. Ope-
tus- ja kulttuuriministerio laatii Valviran kanssa tulostavoiteasiakirjan varhaiskasvatuk-
seen liittyvien tavoitteiden saavuttamiseksi neuvoteltuaan asiasta sosiaali- ja terveys-
ministeridon kanssa.

Valvira antaa kaikkiin tehtaviinsa liittyen paljon asiantuntijalausuntoja muun muassa
ylimmille laillisuusvalvojille, sosiaali- ja terveysministeridlle, muille ministeridille seka
poliisille ja muille viranomaisille.

Organisaatio

Valvira on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskushallinnon virasto. Valvira sol-
mii hallituskausittain ministerién kanssa tulossopimuksen, jota tarkistetaan vuosittain.
Valvirassa tydskentelee noin 160 henkiloa. Virastossa on kaksi substanssiosastoa ja
hallinto-osasto. Virastoa johtaa ylijohtaja. Sosiaali- ja terveydenhuolto-osasto vastaa
sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta-asioista, tietojarjestelmien valvonnasta seka
toisiolain mukaisista valvontatehtavistad seka valtakunnallisista yksityisen sosiaali- ja
terveydenhuollon luvista ja Terveys, oikeudet ja tuoteturvallisuusosasto vastaa am-
mattioikeuksiin, alkoholihallintoon, tupakkavalvontaan ja terveydensuojeluun liittyvista
tehtavistd seka raskaudenkeskeyttdmis- ja steriloimisasioista ja hedelmdityshoitolu-
vista. Tukipalvelut virastossa kuuluvat hallinto-osastolle (henkildst6- ja taloushallinto,
asianhallinta seka tietohallinto) ja ylijohtajan alaisuudessa toimivalle viestintaryhmalle.
Viraston kehittdmistehtavat hoidetaan ylijohtajan alaisuudessa.

Osa Valviralle kuuluvista tehtavista ratkaistaan lautakunnassa, kuten erikseen on saa-
detty. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden valvontalautakunnassa kasi-
telldan ja ratkaistaan ammattihenkilén ammatinharjoittamisoikeuden rajoittamista ja
menettamista, ammatinharjoittamisluvan peruuttamista sekd ammattihenkilon ammat-
tinimikkeen kaytdn kieltdmista koskevat asiat seka kurinpitoa koskevat asiat. Raskau-
den keskeyttamis- ja steriloimisasioiden lautakunnassa kasitellaan ja ratkaistaan paa-
osin raskaudenkeskeyttdmisesta annetun laissa ja steriloimislaissa sdadetyt Valviran
tehtavat.

Lisaksi Valviran yhteydessa toimivat adoptiolautakunta ja valtakunnallinen 1aaketie-
teellinen tutkimuseettinen toimikunta (TUKIJA). Adoptiolautakunnassa on paatoiminen
puheenjohtaja, joka on Valviran virkamies seka esittelijasihteereita, jotka myos ovat
Valviran virkamiehia. Adoptiolaissa ja -asetuksessa saadettya tehtavaansa suorittaes-
saan adoptiolautakunta on riippumaton toimielin. TUKIJAnN toimintaa hoitavat henkil6t
(paasihteeri, lakimies, ylitarkastajat ja assistentit) ovat Valviran virkamiehia, mutta toi-
mikunnan puheenjohtajisto ja jasenet ovat ulkopuolisia. TUKIJANn toiminnan tulee olla
riippumatonta ulkopuolisista toimijoista, mutta myds Valvirasta.
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Valvira rekisterinpitajana

Kuten tehtavia koskevassa osassa on todettu, Valvira yllapitaa useita rekistereita. Li-
saksi Valvirassa on kaytdssa Sampo-asianhallintajarjestelma.

SAMPO-asianhallintajarjestelma on Valviralle rakennettu jarjestelm3, jossa virkamie-
hilla on kaytéssaan sahkoinen tydpoyta, jonka kautta kaytetdan sahkaoista asianhallin-
tajarjestelmaa ja se osaltaan mahdollistaa sahkdisen arkistoinnin seka asiakirjojen
sahkdisen allekirjoituksen. Sampo-jarjestelmaan liittyen on rakennettu raportointi Val-
viran lupa- ja valvontatoimintaa tukemaan. SAMPO-asianhallintajarjestelmaan perus-
tuen Valvira tarjoaa asiakkailleen sahkoisia palveluita.

Valviran yllapitamia rekistereita ovat (yhdella tdhdellda merkittyja rekistereita yllapide-
taan yhdessa aluehallintovirastojen kanssa, kahdella tahdella merkittyja yhdessa kun-
tien kanssa, kolmella tahdella merkittyja yhdessa komission kanssa):

o Alkoholirekisterit ALLU*

e EU:n yhteinen ilmoitusportaali EU CEG***

o Hedelmdityshoitorekisteri Luoteri

e Osaamistestausrekisteri OSTI

e Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilérekisterit Terhikki ja Suosikki

o Tupakkatuotteiden ja nikotiininesteiden myyntilupa- ja ilmoitusten rekisteri
TURRE**Yksityisten sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien rekisteri
Valveri*

e Ymparistdterveydenhuollon valvontatietojarjestelma Vati**

Alkoholirekisterit ovat alkoholielinkeinorekisteri, alkoholiluparekisteri ja tuoterekisteri.
Alkoholielinkeinorekisteriin tallennetaan tiedot alkoholielinkeinojen toimijoista, alkoho-
liluvista ja alkoholitoimituksista. Tietojarjestelmien avulla tuotetaan viralliset alkoholiti-
lastot ja alkoholiasioita koskevat tieto-, rekisteri- ja viestintdpalvelut. Alkoholiluparekis-
terista I0ytyy tiedot alkoholielinkeinojen toimijoista ja alkoholiluvista. Alkoholiluparekis-
teri on ensisijaisesti tarkoitettu alkoholijuomien valmistus- ja tukkumyyntiluvanhalti-
joille ja viranomaisille asiakkaan osto-oikeuden tarkistamiseen. Suomessa myytavista
ja Suomeen maahantuoduista alkoholijuomista ja alkoholipitoisista aineista taytyy
tehda Valviralle tuoteilmoitus ennen myynnin aloittamista (tuoterekisteri).

EU CEG sisaltada ainesosa-, paasto- ja toksikologiset sekd myyntimaaria koskevat tie-
dot Suomen markkinoille saatettavista tupakkatuotteista, poltettavaksi tarkoitetuista
kasviperaisista tuotteista, sahkdsavukkeista ja tayttosailidista (nikotiinineste). Tuottei-
den valmistajat ja maahantuojat tekevat tuotteita koskevat ilmoitukset sahkodisesti ko-
mission yllapitamaan EU CEG-jarjestelmaan, johon Valviralla on paasy kansallisen
kayttoliittyman kautta.
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Hedelmaityshoitorekisteri Luoteriin merkitdan tieto hedelmdityshoitoa varten tehdyista
sukusolujen ja alkioiden luovutuksista.

Osaamistestausrekisteri OSTI: Kaikkien tydntekijoiden, joiden tydtehtavat voivat vai-
kuttaa vesilaitoksen jakaman talousveden tai uimahallin ja kylpylan allasveden laa-
tuun, pitaa osoittaa talous- tai allasvesihygieeninen osaaminen suorittamalla Valviran
yllapitdma osaamistesti. Valvira hyvaksyy testaajat, joilla on oikeus pitdd osaamistes-
teja. Valvira yllapitda osaamistestausjarjestelmaa, josta testaajat saavat testeissa
kaytettavat kysymykset. Valvira vastaa testausjarjestelman yllapitdmisesta ja kehitta-
misesta. Valvira myontaa osaamistestin hyvaksytysti suorittaneille vesitydkortin.

Terhikki ja Suosikki: Valvira yllapitaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden
keskusrekistereita valvontatehtavien hoitamiseksi. Rekisterinpidosta on saadetty ter-
veydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa ja sosiaalihuollon ammattihenki-
I6istd annetussa laissa. Rekisteriin merkitdan kaikki Valviran laillistamat ammattihen-
kilot ja lisdksi rekisterdiddan nimikesuojauksen saaneet henkil6t. Ammattihenkilérekis-
terissa ei seurata tydssaolotietoja eli sita, toimiiko henkil6 ammattihenkilona. Rekiste-
reihin liittyy julkinen tietopalvelu (JulkiTerhikki/Suosikki).

TURRE: Valvira pitda yhdesséa kuntien kanssa tupakkatuotteiden ja nikotiininesteiden
vahittadismyyntilupa- ja tukkumyynti-ilmoitusten kasittelyad ja valvontaa varten tupakka-
tuotteiden ja nikotiininesteiden vahittdismyyntilupa- ja tukkumyynti-ilmoitusten rekiste-
rid. Tupakkatuotteiden ja nikotiininesteiden myyntilupa- ja ilmoitusten rekisteri sisaltaa
tiedot elinkeinonharjoittajista, joille on myonnetty vahittaismyyntilupa tai jotka ovat ha-
keneet tallaista lupaa seka elinkeinonharjoittajista, jotka ovat ilmoittaneet harjoitta-
vansa tupakkatuotteiden ja/tai nikotiininesteiden tukkumyyntitoimintaa. Valvira on vas-
tuullinen rekisterinpitaja.

Valveri: Valvira ja aluehallintovirastot yllapitavat rekisteria yksityisten sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palvelujen antajista ja itsenaisistd ammatinharjoittajista. Rekisteria ylla-
pidetaan lupa- ja ilmoitusasioiden kasittelya seka toiminnan valvontaa ja tilastointia
varten. Valvira on vastuullinen rekisterinpitaja.

Vati: Kuntien suorittaman ymparistéterveydenhuollon tietojarjestelma, jossa suunnitel-
lut ja suoritetut valvontatoimenpiteet, muut valvontatiedot seka valvontatutkimustulok-

set. Jarjestelman omistaa Ruokavirasto, joka kehittda sitd yhteistydssa Valviran, alue-
hallintovirastojen ja kuntien kanssa.

VYHA: ymparistoterveydenhuollon valvontayksikkoétietojen hallintajarjestelma
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Valviran sahkoinen asiointi

Valvirassa on otettu kayttéon sahkoista asiointia vaiheittain kevaasta 2016 alkaen.

Sahkoéinen asiointi on kaytettavissa Suomessa tutkinnon suorittaneille sosiaalihuollon
ammattihenkildille seka I&hes kaikille terveydenhuollon ammatinharjoittamisoikeuden
hakijoille, jotka ovat suorittaneet terveydenhuollon ammattihenkilén tutkintonsa suo-
malaisessa yliopistossa, ammattikorkeakoulussa tai ammatillisessa oppilaitoksessa ja
tutkinnon suoritustiedot on merkitty korkeakoulujen valtakunnalliseen VIRTA-opintotie-
topalveluun ja ammatillisen tutkinnon osalta KOSKI-opintotietopalveluun.

Yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat ja itsendiset ammatinharjoit-
tajat voivat sahkdisessa asioinnissa hakea uutta lupaa, tehda lupaan liittyvia ilmoituk-
sia, tehda aluehallintovirastolle ilmoituksen terveydenhuollon itsendisesta ammatin-
harjoittamisesta ja seurata hakemuksen tai ilmoituksen kasittelyn tilannetta. Asiointi-
palvelu on tarkoitettu seka Valviran etta aluehallintovirastojen luvalla toimiville palve-
luntuottajille.

Alkoholielinkeinon sahkoisessa asioinnissa voi tarkistaa asiakkaan osto-oikeuden,
tehda tuoteilmoituksen, hakea anniskelun jatkoaikalupaa, tehda anniskelun neljannes-
vuosi-ilmoituksen tai toimittaa alkoholijuomien vahittaismyynnin vuosi-ilmoituksen.

Myés sosiaalihuollon kantelun voi tehda Valviralle sahkoisessa asioinnissa. Tavoit-
teena on saada terveydenhuollon kantelut sdhkdisen asioinnin piiriin viimeistadan ensi
vuoden alusta.

Rahoitus

Paaosan Valviran rahoituksesta muodostaa valtion talousarviossa myonnettava toi-
mintamenomaararaha. Vuoden 2020 valtion talousarviossa Valviran toimintamenomo-
mentille (33.02.05, siitomaararaha 2 v.) on osoitettu 12 758 000 euron toimintame-
nomaararaha.

Valviran talousarvio perustuu osittaiseen nettobudjetointiin. Valviran toimintamenomo-
mentille kirjataan terveyden- ja sosiaalihuollon ammattihenkil6itd koskevista laillista-
mis- ja nimikesuojauspaatdksista, tupakkalain mukaisista ilmoituksista, valtakunnallis-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajien lupatoiminnasta seka valtakunnal-
lisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan lausunnoista saatavat tulot.
Vuonna 2020 maksullisen toiminnan nettobudjetoituja tuloja momentille arvioidaan
kertyvan 4 200 000 euroa.

32



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:26

Viraston bruttobudjetoidut tulot, joista valtaosa on alkoholilupahallinnon ja- valvonnan
tuloja, kirjataan momentille 12.33.02. Vuonna 2020 bruttobudjetoituja tuloja arvioidaan
kertyvat 1 200 000 euroa.

Toimipaikat

Valviralla on toimipaikat Helsingissa ja Rovaniemella.

3.2 Aluehallintovirastojen tehtavat, resurssit
ja organisointi

Manner-Suomessa on kuusi aluehallintovirastoa. Aluehallintovirastojen toiminta-aja-
tuksesta, toimialasta ja tehtavista, organisoinnista, toimivallasta, toimialueista seka
ohjauksesta ja johtamisesta saadetdan aluehallintovirastoista annetussa laissa
(896/2009) seka aluehallintovirastoista annetussa valtioneuvoston asetuksessa
(906/2009). Manner-Suomen aluehallintovirastoissa oli vuonna 2019 tilinpaatostieto-
jen mukaan henkiléstéa 1192,9 htv, joista 769,1 henkilétydvuotta rahoitetaan aluehal-
lintovirastojen toimintamenomomentilta, 393,5 henkilotydvuotta tydsuojelun aluehallin-
toviranomaisten toimintamenomomentilta ja 30,3 henkildtydvuotta muilta momenteilta.
Ahvenanmaan maakunnassa on aluehallintovirastoista annetussa laissa tarkoitettuna
valtionhallinnon viranomaisena Ahvenanmaan valtionvirasto. Ahvenanmaan valtionvi-
rastossa oli vuonna 2019 tilinpaatostietojen mukaan henkiléstéa 15,2 henkildtyo-
vuotta.

Tehtavat

Aluehallintovirastot edistavat alueellista yhdenvertaisuutta hoitamalla lainsaadannon
toimeenpano-, ohjaus- ja valvontatehtavia alueilla. Aluehallintovirastoista annetun lain
4 §:n mukaan aluehallintovirastot hoitavat niille erikseen saadettyja tehtavia seuraa-
villa toimialoilla: 1) sosiaali- ja terveydenhuolto; 2) ymparistéterveydenhuolto; 3) kou-
lutus-, lasten paivahoito-, kirjasto-, liikunta- ja nuorisotoimi; 4) oikeusturvan edistami-
nen ja toteuttaminen; 5) ymparistdnsuojelu- ja vesilainsdddannoén alaan kuuluvat lupa-
ja muut hakemusasiat; 6) pelastustoimi; 7) tydsuojelun valvonta ja kehittaminen,
tydssa kaytettavien tuotteiden tuotevalvonta seka tydsuojelulainsdadénndn noudatta-
misen valvonta tydsuojeluviranomaisena seka 8) kuluttaja- ja kilpailuhallinto.

Aluehallintoviraston tehtavana on lisdksi peruspalvelujen alueellisen saatavuuden ar-
viointi, varautumisen yhteensovittaminen alueella ja siihen liittyvan yhteistoiminnan
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jarjestaminen, valmiussuunnittelun yhteensovittaminen, alueellisten maanpuolustus-
kurssien jarjestaminen, kuntien valmiussuunnittelun tukeminen, valmiusharjoitusten
jarjestadminen, alue- ja paikallishallinnon turvallisuussuunnittelun edistdminen seka vi-
ranomaisten johtaessa turvallisuuteen liittyvia tilanteita alueella tukea toimivaltaisia vi-
ranomaisia ja tarvittaessa sovittaa yhteen toimintaa niiden kesken. Aluehallintoviras-
tolla voi olla my6s muita erikseen sdadettyja tehtavia.

Organisaatio

Aluehallintovirastoista annetun lain 5 §:n mukaan aluehallintovirastojen lukumaarasta,
toimialueista, nimista ja toimipaikoista sdadetaan valtioneuvoston asetuksella.

Aluehallintovirastoista annetun valtioneuvoston asetuksen 1 §:ssa on saadetty alue-
hallintovirastojen nimista, toimialueista ja toimipaikoista. Aluehallintovirastoja ovat
Eteld-Suomen aluehallintovirasto, Lounais-Suomen aluehallintovirasto, It4-Suomen
aluehallintovirasto, Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto, Pohjois-Suomen alue-
hallintovirasto ja Lapin aluehallintovirasto. Aluehallintovirastoilla on yhteensa 12 toimi-
paikkaa seka 14 muuta tydskentelypaikkaa.

Etela-Suomen aluehallintoviraston toimialueeseen kuuluvat Uudenmaan, Kanta-Ha-
meen, Paijat-Hameen, Kymenlaakson ja Eteld-Karjalan maakunnat. Viraston paatoi-
mipaikka on Hameenlinnassa ja muut toimipaikat Helsingissa ja Kouvolassa. Viras-
tossa on henkildstda noin 507 henkilétydvuotta (vuoden 2019 tilinpaatostieto).

Lounais-Suomen aluehallintoviraston toimialueeseen kuuluvat Varsinais-Suomen ja
Satakunnan maakunnat. Viraston paatoimipaikka on Turussa. Virastossa on henkilds-
téa noin 125 henkildtydvuotta (vuoden 2019 tilinpaatdstieto).

[ta-Suomen aluehallintoviraston toimialueeseen kuuluvat Etela-Savon, Pohjois-Savon
ja Pohjois-Karjalan maakunnat. Viraston paatoimipaikka on Mikkelissa ja muut toimi-
paikat Kuopiossa ja Joensuussa. Virastossa on henkildstéa noin 143 henkilotyévuotta
(vuoden 2019 tilinpaatostieto).

Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintoviraston toimialueeseen kuuluvat Pirkanmaan,
Keski-Suomen, Eteld-Pohjanmaan, Pohjanmaan ja Keski-Pohjanmaan maakunnat.
Viraston paatoimipaikka on Vaasassa ja muut toimipaikat Tampereella ja Jyvasky-
Iassa. Virastossa on henkildstda noin 245 henkildtyévuotta (vuoden 2019 tilinpaatds-
tieto).
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Pohjois-Suomen aluehallintoviraston toimialueeseen kuuluvat Pohjois-Pohjanmaan ja
Kainuun maakunnat. Viraston paatoimipaikka on Oulussa. Virastossa on henkilost6a
noin 138 henkildtydvuotta (vuoden 2019 tilinpaatdstieto).

Lapin aluehallintoviraston toimialueeseen kuuluu Lapin maakunta. Viraston paatoimi-
paikka on Rovaniemella. Virastossa on henkildstéa noin 36 henkilotyévuotta (vuoden
2019 tilinpaatostieto).

Aluehallintovirastoista annetun lain 6 §:n mukaan aluehallintovirasto huolehtii sille
saadettyjen tehtavien hoitamisesta toimialueellaan. Aluehallintovirasto voi kuitenkin
hoitaa tehtavida myés useamman kuin yhden viraston toimialueella, jos toimialueen
laajentamisella voidaan tehostaa virastojen toimintaa ja valtion henkildst- ja muiden
voimavarojen kayttéa, parantaa palvelujen saatavuutta, edistdd alueen suomen- ja
ruotsinkielisen seka saamelaiskarajistd annetussa laissa (974/1995) tarkoitetulla saa-
melaisten kotiseutualueella saamenkielisen vdhemmiston kielellisten oikeuksien to-
teutumista tai turvata tehtavissa tarvittavan erityisasiantuntemuksen saatavuus taikka
toimialueen laajentaminen on tarkoituksenmukainen muun vastaavan syyn vuoksi.
Aluehallintovirasto jakautuu sille kuuluvien tehtavien hoitamista varten vastuualueisiin.
Vastuualueiden sijoittumisesta aluehallintovirastoihin ja virastojen toimialueen laajen-
tamisesta saadetaan valtioneuvoston asetuksella. Se, mita vastuualueita kussakin
aluehallintovirastossa on, vaihtelee. Lisaksi virastojen toimialueita on laajennettu val-
tioneuvoston asetuksella useassa virastolle kuuluvassa tehtavassa. Toimialueen laa-
jentamisesta tydsuojelun tehtavissad sdadetdan sosiaali- ja terveysministerion asetuk-
sella ja ymparistélupa-asioiden tehtavissa ymparistoministerion asetuksella.

Kaikissa aluehallintovirastoissa on peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualue,
opetus- ja kulttuuritoimi -vastuualue seka pelastustoimi ja varautuminen -vastuualue.
Naiden lisaksi Eteld-Suomen aluehallintovirastossa, 1t4-Suomen aluehallintoviras-
tossa, Lansi- ja Sisa-Suomen aluehallintovirastossa ja Pohjois-Suomen aluehallintovi-
rastossa on ymparistélupavastuualue ja kaikissa muissa aluehallintovirastoissa paitsi
Lapin aluehallintovirastossa on tyésuojelun vastuualue.

Etela-Suomen aluehallintovirastossa on aluehallintovirastojen hallinto- ja kehittamis-
palvelut -vastuualue, jonka toimialueena on koko maa Ahvenanmaan maakuntaa lu-
kuun ottamatta. Vastuualue hoitaa kaikkien aluehallintovirastojen sisdisen toiminnan
hallinto- ja kehittamispalvelutehtavia. Aluehallintovirastojen tydsuojelun tehtavien yh-
teisten tukipalvelujen jarjestdmisesta saadetdan erikseen. Jokaisessa aluehallintovi-
rastossa on lisaksi vastuualueista erillisena toimiva johdon tuen yksikko, joka tukee
viraston johtamista ja hoitaa sellaisia viraston hallinto- ja kehittdmispalvelutehtavia,
joita ei hoideta valtakunnallisesti aluehallintovirastojen hallinto- ja kehittamispalvelut -
vastuualueella.
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Aluehallintovirastoilla on yksi ruotsinkielinen opetustoimen palveluyksikkd, jonka toimi-
alueeseen kuuluu koko maa. Yksikko toimii Lansi- ja Sisa-Suomen aluehallintoviras-
tossa sen vastuualueista erillisena yksikkdna. Aluehallintovirastoista annetun lain 6

a §:ssa saadetdan maarayksesta tehda tilapaisesti toisen aluehallintoviraston tehta-
vid. Aluehallintoviraston virkamies voidaan toisen aluehallintoviraston pyynndsta aset-
taa tilapaisesti ja virkamiehen virkapaikkaa muuttamatta toisen aluehallintoviraston
kaytettavaksi. Paatoksen asiasta tekee nimittava viranomainen. Jos aluehallintoviras-
tot eivat padse asiassa yhteisymmarrykseen, voi paatdksen tehda myds toimialaoh-
jauksesta vastaava ministeri6. Paatéksessa on mainittava, missa laajuudessa virka-
mies on toisen aluehallintoviraston kaytettavissa.

Virkamiehen vastaanottava aluehallintovirasto voi maarata virkamiehen tekemaan 1
momentissa tarkoitetussa laajuudessa vastaanottavalle aluehallintovirastolle kuuluvia
asianomaisen virkamiehen virkaa vastaavia tehtavia. Pelastustoimen asioita hoitavan
vastuualueen tehtavien ja ymparistdlupa-asioita hoitavan vastuualueen tehtavien
osalta maarayksen antaa kyseisen vastuualueen paallikkd. Tydsuojelun tehtavia hoi-
tavan vastuualueen virkamiehen maaraamisesta tekemaan toiselle aluehallintoviras-
tolle kuuluvia tehtavia saadetaan tydsuojeluhallinnosta annetun lain 3 §:ssa. Mahdolli-
suutta maarata aluehallintoviraston virkamies tekemaan tilapaisesti toisen aluehallin-
toviraston tehtavia on hyddynnetty erityisesti ymparistélupavastuualueen tehtavissa.

Johtaminen

Aluehallintovirastoa johtaa viraston johtaja, jonka nimikkeena on ylijohtaja. Viraston
johtaja vastaa viraston toiminnan tuloksellisuudesta ja viraston yhteisten tulostavoittei-
den saavuttamisesta. Aluehallintoviraston vastuualuetta johtaa vastuualueen paal-
likkd. Vastuualueen paallikdn nimikkeena on johtaja. Hallinto- ja kehittdmispalvelut -
vastuualueen paallikon nimikkeena on hallintojohtaja. Vastuualueen paallikké vastaa
vastuualueen toiminnan tuloksellisuudesta ja tulostavoitteiden saavuttamisesta.

Aluehallintovirastolla on johtoryhma, joka huolehtii viraston toimintojen yhteensovitta-
misesta. Johtoryhman puheenjohtajana toimii viraston johtaja. Johtoryhman muusta
kokoonpanosta maarataan viraston tyodjarjestyksessa.

Aluehallintoviraston johtaja ratkaisee viraston toimivaltaan kuuluvat asiat, jollei niita
ole saadetty tai tydjarjestyksessa maaratty viraston muun virkamiehen ratkaistaviksi.
Tyo6suojelun, ymparistdlupa-asioiden ja pelastustoimen tehtavia hoitavan vastuualu-
een toimivaltaan kuuluvat asiat ratkaisee kuitenkin asianomaisen vastuualueen paal-
likko, jollei niita ole saadetty tai vastuualueen tyodjarjestyksessad maaratty vastuualu-
een muun virkamiehen ratkaistaviksi taikka jollei paatoksenteosta ole toisin sdadetty.
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Aluehallintoviraston johtaja voi ottaa ratkaistavakseen asian, jonka viraston virkamies
tydjarjestyksen mukaan saa ratkaista. Viraston johtaja ei kuitenkaan voi ottaa ratkais-
tavakseen asiaa, joka kuuluu viraston tyésuojelun tai ymparistélupa-asioiden tehtavia
hoitavan vastuualueen toimivaltaan tai joka kuuluu pelastustoimen tehtavia hoitavan
vastuualueen toimivaltaan ja koskee pelastuslaissa tarkoitettuja asioita.

Aluehallintoviraston hallinnon ja toimintojen jarjestdmisesta sek& asioiden valmiste-
lusta ja ratkaisemisesta, lukuun ottamatta ymparistélupa-asioiden ja tydsuojelun teh-
tavia hoitavia vastuualueita, maarataan viraston tydjarjestyksessa. Aluehallintoviras-
ton tydjarjestyksesta paattaa viraston johtaja. Myos aluehallintoviraston vastuualu-
eella voi tarvittaessa olla tydjarjestys. Tydjarjestyksessa voidaan antaa tarkempia
maarayksia vastuualueen toimintojen jarjestamisestad seka henkildstdn tehtavista ja
tydskentelypaikkakunnista. Vastuualueen tyojarjestyksesta paattaa vastuualueen
paallikkd.

Ohjaus

Aluehallintovirastojen ohjaus jakaantuu strategiseen suunnitteluun ja tulosohjaukseen
seka toisaalta yleishallinnolliseen ohjaukseen ja toimialaohjaukseen.

Aluehallintovirastojen yleishallinnollinen ohjaus kuuluu lain 7 §:n mukaan valtiovarain-
ministeridlle. Yleishallinnollisella ohjauksella tarkoitetaan sita, etta aluehallintovirastot
kuuluvat valtiovarainministerion toimialalle siind merkityksessa, kuin ministerididen va-
lisesta toimialajaosta sdadetdan valtioneuvostosta annetussa laissa (175/2003) ja sen
perusteella annetussa valtioneuvoston ohjesdannéssa. Tama koskee esimerkiksi vi-
raston hallintoa ja sen jarjestdmistad koskevaa normiohjausta. Yleishallinnollinen oh-
jaus pitaa sisallddn myods sen, ettd valtiovarainministerié vastaa aluehallintovirastojen
strategisen suunnittelun ja tulosohjauksen koordinoinnista seka virastojen yhteisia toi-
mintoja koskevasta toimialaohjauksesta ja sita, ettad aluehallintovirastojen tulossopi-
mukset allekirjoittavat valtiovarainministerion puolelta kuntaministeri ja aluehallintovi-
rastojen puolelta virastojen ylijohtajat.

Aluehallintovirastoista annetun lain 8 §:ssa saadetadan virastojen strategisesta suun-
nittelusta ja tulosohjauksesta. Aluehallintovirastojen ja elinkeino-, likenne- ja ymparis-
tokeskusten toimintaa koskevien yleisten tavoitteiden saavuttamiseksi seka alueiden
nakemysten huomioon ottamiseksi laaditaan virastoille ja keskuksille niiden toiminnan
yleista suunnittelua, ohjausta ja jarjestamista varten yhteinen strategia-asiakirja (stra-
teginen suunnittelu). Lisaksi jokaiselle aluehallintovirastolle laaditaan tulossopimus
(tulosohjaus). Strategia-asiakirja ja tulossopimukset laaditaan hallituksen toimikau-
deksi, ja niiden sisalto tarkistetaan tarvittaessa vuosittain ottaen huomioon valtionta-
louden kehykset ja valtion talousarvio.
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Valtiovarainministeri6 ja tyd- ja elinkeinoministerid laativat strategia-asiakirjan yh-
dessa muiden ohjaavien ministerididen kanssa seka yhteistydssa aluehallintovirasto-
jen, elinkeino-, liikenne- ja ymparistdkeskusten ja tarvittavin osin maakunnan liittojen
kanssa. Jos strategia-asiakirjan sisallosta ei saavuteta yksimielisyytta ministerididen
kesken, ratkaisee asian valtioneuvosto.

Valtiovarainministeri6 laatii aluehallintovirastojen tulossopimukset yhdessa muiden
ohjaavien ministerididen ja lain 10 §:ssa tarkoitettujen aluehallintovirastoja ohjaavien
keskushallinnon virastojen seka yhteistydssa aluehallintovirastojen ja tarvittavin osin
maakunnan liittojen kanssa.

Aluehallintovirastojen toiminnan strategisen suunnittelun ja tulosohjauksen sisallésta
ja menettelytavoista seka suunnittelun ja ohjauksen yhteensovittamista varten perus-
tettavista ryhmista voidaan antaa tarkempia sdénndksia valtioneuvoston asetuksella.

Sosiaali- ja terveysministeri6 laatii erilliset tulossopimukset aluehallintovirastojen ty6-
suojelun tehtavien ohjausta varten. Aluehallintovirastojen tydsuojelun tehtavia koske-
van strategisen suunnittelun ja tulosohjauksen sisalldstd ja menettelytavoista voidaan
antaa tarkempia saannodksia sosiaali- ja terveysministerion asetuksella.

Aluehallintovirastojen toimialaohjauksesta saadetaan lain 10 §:ssa. Toimialaohjauk-
sella tarkoitetaan virastojen sektorikohtaista operatiivista toimintaa koskevaa oh-
jausta, josta vastaavat toimialoittain asianomaiset ministeriot tai naiden sijasta kes-
kushallinnon virastot. Aluehallintovirastojen toimintaa ohjaavat omilla toimialoillaan oi-
keusministerid, sisaministerid, valtiovarainministerid, sosiaali- ja terveysministerid,
opetus- ja kulttuuriministerid, maa- ja metsatalousministerio, tyo- ja elinkeinoministe-
rid, ymparistdministerié seka se keskushallinnon virasto, jonka tehtavaksi ohjaus on
erikseen saadetty tai maaratty (toimialaohjaus). Valtiovarainministerid huolehtii viras-
ton yhteisid toimintoja ja muita viraston yhtenaisen toiminnan kannalta tarpeellisia toi-
menpiteitd koskevasta toimialaohjauksesta. Aluehallintovirastojen toimialaohjauksen
menettelytavoista voidaan saataa valtioneuvoston asetuksella.

Rahoitus

Aluehallintovirastojen toimintamenot budjetoidaan valtiovarainministerion paaluokan
momentille aluehallintoviraston toimintamenot (mom. 28.40.01, siirtomaararaha 2 v.,
jatkossa AVI-momentti) ja sosiaali- ja terveysministerion paaluokan momentille tyo-
suojelun aluehallintoviranomaisten toimintamenot (mom. 33.02.07, siirtomaararaha 2
v., jatkossa TS-momentti).
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TS-momentilta maksetaan tydsuojelun vastuualueiden henkiléstdmenot ja matkame-
not sekd eraat muut esimerkiksi tydsuojelun vastuualueiden tiettyihin kehittdmistoi-
menpiteisiin liittyvat verrattain vahaiset menot. AVI-momentilta maksetaan virastojen
kaikki muut menot pl. edelld mainitut.

AVI-momentille on osoitettu vuoden 2020 valtion talousarviossa 56 505 000 euron
nettomaararahaa. Toiminnan rahoitus perustuu osittaiseen nettobudjetointiin ja net-
toutettavia tuloja momentille arvioidaan kertyvan 11 330 000 euroa. Tuloista hieman
yli puolet kertyy peruspalvelut, oikeusturva ja luvat —vastuualueen julkisoikeudellisista
suoritteista ja hieman alle puolet ymparistdlupavastuualueiden julkisoikeudellisista
suoritteista. Peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualueen tuloista merkittavimpia
ovat alkoholihallinnon seka yksityisen terveydenhuollon ja yksityisten sosiaalipalvelu-
jen julkisoikeudelliset maksutulot. TS-momentille on osoitettu vuoden 2020 valtion ta-
lousarviossa 26 167 000 euron nettomaararaha. Nettoutettavia tuloja momentille arvi-
oidaan kertyvan 170 000 euroa.

Momenttien mukainen jakautuminen ohjauksessa jatkuu tulossopimustasolle. Valtio-
varainministerion koordinoimassa prosessissa valmisteltavissa tulossopimuksissa
osoitetaan virastoille maararahat AVI-momentilta kaikkien muiden paitsi tydsuojelun
tavoitteiden saavuttamiseksi. Sosiaali- ja terveysministerion ty6- ja tasa-arvo-osasto
puolestaan osoittaa aluehallintovirastojen tydsuojelun vastuualueille valmisteltavissa
omissa tulossopimuksissaan maararahat TS-momentilta tydsuojelun tavoitteiden saa-
vuttamiseksi. Neuvotteluprosessit kdydaan erilldan toisistaan, vaikkakin valtiovarain-
ministerién edustaja osallistuu tydsuojelun vastuualueiden ja sosiaali- ja terveysminis-
terion tyo- ja tasa-arvo-osaston valisiin tulosneuvotteluihin. Esimerkiksi aluehallintovi-
rastojen ylijohtajat eivat kuitenkaan naihin neuvotteluihin osallistu. AVI-momenttia
koskevasta osuudesta neuvoteltaessa osallistuvat tulosneuvotteluihin kaikki aluehal-
lintovirastoja ohjaavat ministeridt seka kunkin aluehallintoviraston ylijohtaja ja vastuu-
aluejohtajat mukaan lukien tydsuojelun vastuualueen johtaja.

Aluehallintovirastojen henkildstéresurssit ovat vuodesta 2010 Iahtien kehittyneet sosi-
aali- ja terveysministerién hallinnonalan tehtavissa seka virastojen muissa tehtavissa
taulukon yksi mukaisesti.
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Taulukko 1. Aluehallintovirastojen henkildstresurssit vuosien 2010-2019 tilinpaatésten mu-
kaan. (* Vuodelle 2014 aluehallintovirastoihin siirtyi ELY-keskuksista 53 htv:n
edesta opetus- ja kulttuuritoimen tehtévia ja henkildstdd)

Muutos Muutos
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019  2011-2019, 2011-2019,
htv %

Peruspalvelut-, oikeusturva
ja luvat -vastuualue, STM:n 237 227 225 222 232 220 211 211 214 231 -5 2%
hallinnonalan tehtavéat
Tyb6suojelun vastuualueet 418 410 421 453 451 453 431 418 400 394 -25 6%
Muut tehtavat yhteensa 594 563 547 540 571 576 561 546 551 537 -57 -10 %
AVIt yhteensa 1249 1199 1193 1216 1253 1249 1202 1175 1164 1162 -87 7%

Aluehallintovirastojen sahkodinen asiointi

Aluehallintovirastoissa kehitetaan sahkoista asiointia. Kaytdssa on asianhallintajarjes-
telma USPA, jossa on kaytdssa sahkdinen hyvaksynta. Lisaksi kdytetdan sahkoista
allekirjoitusta (alykortti).

USPA on ELY-keskusten seka TE-toimistojen kehittamis- ja hallintokeskuksen (KEHA
/ AHTI) asian- ja asiakirjahallintajarjestelman kehitysprojektin tulos, joka otettiin alue-
hallintovirastoissa kayttoon 2012. USPA-asianhallintajarjestelmaa kayttavat aluehal-
lintovirastot sekd ELY-keskukset ja TE-toimistot. Jarjestelmassa on kayttajia noin
6000. Jarjestelma mahdollistaa asianhallintajarjestelman perustoiminallisuuksien li-
saksi tiedonohjaussuunnitelman yllapidon, sahkdisen arkistoinnin, sahkdisen hyvak-
synnan, moottorin rakenteisten asiakirjojen laadintaan, asiakirjojen PDF generoinnin
ja julkaisutoiminallisuuden. USPA-jarjestelmaan on rakennettu integraatio raportointi-
jarjestelmaan, joka tukee aluehallintovirastojen tiedolla johtamista. Tamé&nhetkisen tie-
don mukaan USPA-jarjestelmdan on integroitu noin 20 eri substanssijarjestelmaa.

Asianhallintajarjestelman kehittdminen on yksi aluehallintovirastojen tulossopimus-
hanke. Hankkeessa kehitetdan USPAan integraatioita VTJ-palveluun ja asiakastieto-
varantoon seka Digi- ja vaestotietoviraston viestit -palveluun. Naiden lisdksi myds
useilla muilla aluehallintovirastojen kehittdamishankkeilla on liittymapinta USPA-asian-
hallintajarjestelmaan. Sahkodisessa asioinnissa yksityiset sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluntuottajat ja itsendiset ammatinharjoittajat voivat hakea uutta lupaa, tehda lu-
paan liittyvia ilmoituksia, tehda aluehallintovirastolle ilmoituksen terveydenhuollon it-
senaisesta ammatinharjoittamisesta ja seurata hakemuksen tai ilmoituksen kasittelyn
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tilannetta. Asiointipalvelu on tarkoitettu seké Valviran ettd aluehallintovirastojen luvalla
toimiville palveluntuottajille. Palvelua yllapitaa Valvira.

WIRTA sote -projekti kaynnistyi vuonna 2019. Tavoitteena on tuottaa digitaalinen toi-
mintamalli sosiaali- ja terveydenhuollon tarkastuskaynteihin. Tarkoituksena on selvit-
taa, soveltuuko alun perin alkoholihallinnon tarkastustoimintaan suunniteltu digitaali-
nen toimintamalli myds sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdiden tarkastus-,
ohjaus- ja arviointikayntien toteuttamiseen. Pilotointi ja koekaytto toteutettiin vuoden
2020 loppuun mennessa ja sen perusteella on arvioitu jatko. Ensimmaisena koekayt-
tdon/pilotointiin valittiin vanhustenhuollon ymparivuorokautisten palvelujen asumispal-
veluyksikkojen tarkastus-, ohjaus- arviointikaynnit.

Aluehallintovirastojen tulossopimushankkeena on kantelujen kasittelyprosessin kehit-
taminen ja digitalisointi vuosille 2020-2023. Hankkeen tavoitteena on kantelujen kasit-
telyn yndenmukaistaminen ja toiminnan sahkoéistaminen tiedonhallintalain mukaisesti.

Kantelujen kasittelyhanke koskee vain aluehallintovirastoja ja sen eri toimialoja, mita
voidaan pitda erdanlaisena puutteena, koska sote-kanteluita kasitelldan myds Valvi-
ran Sampo-jarjestelmassa. Tama ei yhtenaista sote-valvontatietojen kasittelya. Ympa-
ristéterveydenhuollon kanteluita kasitelldan vain aluehallintovirastoissa ja niitéd koske-
vat tiedot kirjataan USPAan.

Allu 2.0 -hanke on alkoholihallinnon rekisteriuudistus, jossa sahkoistetaan alkoholihal-
linnon hakemukset asiakkaille ja tehdaan uusi rekisteri. Jatkossa asiakas voi hakea
alkoholihallinnon, seka avien etta Valviran, luvat sdhkdisesti asiointipalvelun kautta.
Ensimmainen osuus eli anniskelulupahakemus on maara tulla asiakkaille kayttéon
2021. Allun kehittamisty6ta johtaa Valvira.

Sahkdisen asioinnin prosessien kehittdminen tehostaa hakemusten ja ilmoitusten
osalta kirjaamiseen ja tallentamiseen kuluvaa ty6aikaa niin aluehallinnossa kuin Valvi-
rassa. Lupahallinnon tehostaminen vapauttaa resursseja valvontaan, jolloin valvon-
nan vaikuttavuus nousee vastaamaan roolin muutosta ja asiakkaiden odotusarvoa.
Kaikki hakemusten ja ilmoitusten tarvittavat liitteet ovat saatavilla jarjestelmassa heti,
kun asia tulee vireille. Lupakasittelyn kannalta oleellisten tietojen saaminen suoraan
muiden viranomaisten rekistereista vahentaa erillisten tietopyyntdjen tarvetta ja ke-
ventaa kasittelyprosessia ja vahentada yhteydenottojen maaraa kasittelijdiden ja asiak-
kaan valilla.

Talla hetkella Aveissa lupa-asioita on vuositasolla n. 8000 ja Valvirassa 1000 kappa-
letta. Sahkoinen asiointi saastaa tyota jokaista ilmoitus- ja hakemusasiaa kohti ja toi-
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mijoiden hallinnollinen taakka vahenee, kun kirjallisen materiaalin tuottaminen ja pos-
tittaminen vahenee. Tama muodostaa suoria saastdja asiakkaille ja palvelukokemus
seka tyytyvaisyys ylipdatansa viranomaisen toimintaan kasvaa.

Aluehallintovirastot ovat ottaneet kayttdon alkoholivalvonnan digitaalisen tarkastusoh-
jelman tehdessaan valvonta- ja tarkastuskaynteja eri kohteisiin. Havainnot kerataan
kentalld mobiililaitteella ja laadittu tarkastuspoytékirja l1ahetetdan asiakkaan sdhkdpos-
tiin. Havainnot kirjautuvat samalla rekisteriin automaattisesti. Allu 2 -maailmassa tar-
kastuspdytakirja kirjautuu asiakkaan asiointitilille. Mobiilikayttdinen tarkastuskertomus
on tuonut alkoholitarkastukseen tehokkuutta ja helpottanut ylitarkastajien tyota.

Alkoholihallinnossa on kaytéssa Aldo-chatbot, joka tarjoaa palvelua vuorokauden ym-
pari. Se auttaa alkoholihallinnon lupa-asiakkaita suoraan tarvitsemiensa lomakkeiden
ja tietolahteiden luokse ja kertoo mihin kaytetyt lomakkeet liitteineen tulee toimittaa.

Ymparistdterveydenhuollon keskitettyyn toiminnanohjaus- ja tiedonhallintajarjestel-
maan VATIin kehitetdan sahkaoista asiointia. Jarjestelma on ensisijaisesti kuntien ym-
paristdterveydenhuollon viranomaisten valvonnan tydkalu, jossa on mm. tiedot kai-
kista valvontakohteista ja niihin liittyvista valvontatoimista seka valvontasuunnitelma-
tiedot. Aluehallintovirastot, Valvira ja Ruokavirasto hyédyntavat tietoja kuntien valvon-
nan ohjauksessa ja lainsdadannén toimeenpanon ohjauksessa, arvioinnissa seka val-
vonnassa. Jarjestelman omistaa Ruokavirasto, joka kehittaa sita yhteistydssa Valvi-
ran, aluehallintovirastojen ja kuntien kanssa. Toimijoiden sahkdinen asiointi kattaa
mm. ilmoitukset, luvat, omien tietojen muutokset, omien valvontatietojen katselu, nay-
tetulosten saaminen. Kansalaisille tarkoitettuun sahkoéiseen asiointiin tulee mm. ruo-
kamyrkytysepailyilmoitusten lahettaminen.

VYHA (ymparistéterveydenhuollon valvontayksikkotiedon hallintajarjestelma) sisaltaa
kuntien ymparistoterveydenhuollon organisaatio- ja resurssitiedot seka suunnitelmalli-
sen valvonnan suunnitteluun ja toteutukseen liittyvat kuntien tiedot. Aluehallintovirasto
kayttaa naita tietoja ohjaus-, arviointi ja valvontatehtavissaan. VYHA sisaltaa myos
aluehallintovirastojen toteuttaman arviointi- ja ohjauskaynnin raportointivalineen.
VYHAN omistaa sosiaali- ja terveysministerio.

RYMY jarjestelma toimii elintarvike- ja vesivalitteisten epidemioiden ilmoitusjarjestel-
mana. limoitukset jarjestelmaan tekevat kuntien ymparistéterveydenhuollon viran-
omaiset. Aluehallintovirasto saa nama tiedot jarjestelmasta. Talousveteen liittyvien
muiden hairidtilanteiden ilmoitukset kunta I&hettdad aluehallintovirastoon manuaalisesti
ja aluehallintovirasto lahettda ne edelleen sédhkopostitse sosiaali- ja terveysministeri-
066n. Aluehallintovirastot laativat yhtenaiset ilmoitus- ja yhteenvetolomakkeet kunnille
vuoden 2020 aikana. Kuntien talousveden hairidtilanteiden ilmoitus- ja yhteenvetotie-
tojen tekemisesta VATI jarjestelman tuotantoon on aloitettu 2020 vuoden lopussa.
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Tulevaisuuden merkittava haaste on Valviran ja aluehallintovirastojen yhteisen sote-
valvontarekisterin kehittaminen. Aluehallintovirastoilta siirtyy valvontatieto erillisen
systeemin kautta (Tilda) Valviran rekisteriin (tilastotietona), mutta aluehallintovirastot
ja Valvira eivat pysty yhteisesti hyédyntamaan valvontatietoja puolin ja toisin. Uuden
sahkdisen rekisterin olisi oltava valmiina viimeistadan vuonna 2023 ennen sote-uudis-
tuksen kaynnistymista. Siita pitaa olla yhteydet my6s hyvinvointialueisiin, jotka toteut-
tavat myds omaa valvontatehtavaansa.

Toimipaikat

Aluehallintovirastoilla on kuusi paatoimipaikkaa ja kuusi sivutoimipaikkaa, joiden si-
jainnista on saadetty valtioneuvoston asetuksella.

Lisaksi virastoilla on muita pienia toimipaikkoja, ns. tydskentelypisteitd, joiden sijain-
nista ei erikseen sdadeta asetustasolla. Nita on talla hetkelld 9 kappaletta ja naissa
tydskentelee noin 60 henkil6d, mika on noin 5 prosenttia aluehallintovirastojen koko
noin 1 200 henkildn henkildstdmaarasta.

3.2.1 Aluehallintovirastojen POL-vastuualue

Aluehallintovirastojen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavat

Aluehallintovirastojen tehtdvana on huolehtia terveydenhuollon ammattihenkildista an-
netussa laissa (559/1994), sosiaalihuollon ammattihenkilGistd annetussa laissa
(817/2015), kansanterveyslaissa (66/1972), tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001), eri-
koissairaanhoitolaissa (1062/1989), terveydenhuoltolaissa (1326/2010), mielenter-
veyslaissa (1116/1990), yksityisesta terveydenhuollosta annetussa laissa (152/1990),
tartuntatautilaissa (1227/2016), terveydenhuollon jarjestamisesta puolustusvoimissa
annetussa laissa (322/1987), sahkoisesta ladkemaarayksesta annetussa laissa
(61/2007), sosiaalihuoltolaissa (1301/2014), avioliittolaissa (234/1929), paihdehuolto-
laissa (41/1986), ehkaiseva paihdetydn jarjestamisesta annetussa laissa (523/2015),
lastensuojelulaissa (417/2007), rajat ylittavasta terveydenhuollosta annetussa
laissa(1201/2013), lapseen kohdistuneen seksuaali- ja pahoinpitelyrikoksen selvitta-
misen jarjestdmisestd annetussa laissa (1009/2008), yksityisista sosiaalipalveluista
annetussa laissa (922/2011), kehitysvammaisten erityishuollosta annetussa laissa
(519/1977), terveydensuojelulaissa (763/1994), alkoholilaissa (1102/2017), tupakka-
laissa (549/2016) ja Vankiterveydenhuollon yksikdsta annetussa laissa (1635/2015)
sille sdadetysta lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta seka varautumistehta-
vista.
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Aluehallintovirastot ohjaavat ja valvovat sosiaali- ja terveydenhuollon varautumista ar-
jen hairidtiloihin ja poikkeusolosuhteisiin. Tehtava on tarkea sosiaali- ja terveyden-
huollon palvelujen jatkuvuuden varmistamiseksi. Aluehallintovirastot ovat kerédnneet
tietoa omaa ja valtakunnallista paatoksentekoa varten alueellisesta tilanteesta niin
Covid-19-epidemian, laajojen sdhkdkatkojen kuin lakkojenkin vaikutuksista palvelui-
hin. Aluehallintovirastojen POL-vastuualueiden koulutus- ja ohjauspanos on sisall6lli-
sesti merkittava. Yhteistyd niin puolustusvoimien, Pelastusopiston kuin aluehallintovi-
rastojen pelastustoimen vastuualueen kanssa on kiintea.

Aluehallintovirastot myontavat lupia yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen
antamiseen silloin, kun palvelujen tuottaja toimii yhden aluehallintoviraston alueella.

Aluehallintovirastot ohjaavat ja valvovat sosiaali- ja terveydenhuollon tuottajien ja toi-
mintayksikdiden toimintaa seka sosiaalihuollon ja terveydenhuollon ammattihenkil6i-
den toimintaa. Valvonnalla ja siihen liittyvalla ohjauksella turvataan ja edistetdan pal-
velujen laatua sekd asiakas- ja potilasturvallisuutta. Tavoitteena on ehkaista jo en-
nalta asiakas- ja potilasturvallisuutta vaarantavien olosuhteiden ja kaytantojen synty-
mista. Aluehallintovirastot antavat lisdksi sekd organisaatio- ettd ammattihenkildval-
vontaan liittyen runsaasti sdhkoposti- ja puhelinneuvontaa omavalvonnan edista-
miseksi, tukemiseksi ja varmistamiseksi.

Aluehallintovirasto tukee ja ohjaa terveyden ja hyvinvoinnin edistamisty6ta kunnissa ja
toimii erilaisissa paikallisissa ja alueellisissa verkostoissa. Aluehallintovirasto myo6s
suunnittelee, ohjaa ja kehittaa ehkaisevaa paihdetyéta kunnissa ja alueilla muiden vi-
ranomaisten, aluetoimijoiden ja jarjestéjen kanssa ehkaisevan paihdetyon jarjestami-
sestd annetun lain 523/2015 mukaisesti.

Aluehallintovirasto ohjaa ja neuvoo romaniasioissa seka kouluttaa ja tiedottaa niista.

Tyd painottuu sidosryhmatydskentelyyn ja verkostoitumiseen eri viranomaisten ja ro-
manitoimijoiden kanssa. Yhteisty6toimijoita ovat muun muassa sosiaali- ja terveysmi-
nisterid, opetushallituksen romanivaeston koulutusryhma, kunnat, romanityéryhmat ja
romanijarjestot seka seurakunnat. Lisdksi aluehallintovirasto tekee tiivista yhteisty6ta
seka valtakunnallisen etta alueellisten romaniasiain neuvottelukuntien kanssa. Jokai-
sessa aluehallintovirastoissa toimii romaniasioiden suunnittelija.
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Valtionkorvaukset

Aluehallintovirastot maksavat seuraavia valtion rahoituksia ja korvauksia: Terveyden
tutkimukseen, valtion korvaus yliopistollisille sairaaloille 1d3kari- ja hammaslaakarikou-
lutukseen, valtion korvaus muille terveydenhuollon toimintayksikdlle kuin yliopistolli-
sille sairaaloille 1d8kari- ja hammaslaakarikoulutukseen, valtion korvaus sairaanhoita-
jan rajatun ladkkeenmaaraamisen edellyttdmaan koulutukseen, valtion korvaus sosi-
aalihuollon ammattihenkiléiden yliopistollisesta erikoistumiskoulutuksesta ja valtion
korvaus lapseen kohdistuneen seksuaali- ja pahoinpitelyrikoksen selvittdmisen jarjes-
tdmisesta aiheutuviin kustannuksiin. Lisaksi Lounais-Suomen aluehallintovirasto vas-
taa STM:n rahoittamien kehittamishankkeiden valtionavustusten maksamiseen liitty-
vista tehtavista vuosina 2020-2022. Se my6s maksaa sosiaalihuollon tutkimusrahoi-
tuksen hankkeiden toteuttajille kahdessa erassa vuosittain. [t4-Suomen aluehallintovi-
rasto hoitaa laaketieteellisistd asiantuntijalausunnoista maksettavien valtion korvaus-
ten maksatukset.

Ymparistoterveydenhuolto

Aluehallintovirasto on alueellinen ymparistterveydenhuollon viranomainen. Ymparis-
téterveydenhuollon tavoitteena on turvallisen elinymparistdn, elintarviketurvallisuuden
ja elainten terveyden ja hyvinvoinnin varmistaminen. Tama selvitys kattaa aluehallin-
tovirastojen ymparistoterveydenhuollon kokonaisuudesta vain sosiaali- ja terveysmi-
nisterion alaiset, terveydensuojelulain ja tupakkalain, tehtavat. Elintarvikevalvonta ja
elainlaakintdhuolto ovat maa- ja metsatalousministerion alaista toimintaa.

Aluehallintovirasto valvoo kunnan ymparistdterveydenhuollon jarjestamista (mm. paa-
toksentekojarjestelma, toimivallan siirtdminen, valvonnan voimavarat, henkildkunnan
patevyyden ja osaamisen varmistaminen, valvonnan suunnitelmallisuus ja riskiperus-
teisuus, laatujarjestelma, kustannuksen ja toiminnan maksullisuus, hairidtilanteisiin
varautuminen seka hallinnolliset pakkokeinot). Lisaksi aluehallintovirasto varmistaa
ohjauksella, arvioinneilla ja valvonnalla, ettd kuntien ymparistéterveydenhuollon val-
vonta on suunnitelmallista, riskiperusteista ja vaikuttavaa. Tavoitteena on yhdenvertai-
sen valvonnan toteutuminen alueellisesti ja valtakunnallisesti.

Aluehallintovirasto antaa mm. terveydensuojeluun liittyvia lausuntoja erilaisista alueel-
lisista elinymparistdoon vaikuttavista toiminnoista. Aluehallintovirastot myos ohjaavat
ymparistoterveydenhuollon alueellista varautumista arjen hairiotiloihin ja poikkeusolo-
suhteisiin.

Aluehallintovirasto kasittelee talousveden poikkeuslupahakemukset ja talous- ja uima-
vesien epidemia- ja hairidtilanneilmoitukset. Aluehallintovirasto kasittelee kunnallisten
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ymparistoterveydenhuollon viranomaisten toiminnasta tehdyt kantelut. Aluehallintovi-
rasto osallistuu Valviran kanssa kuntien valvontayksikdiden ohjaamiseen ja toimiala-
kohtaisten ohjeiden laatimiseen terveydensuojelussa ja tupakkavalvonnassa.

Aluehallintoviraston ymparistdterveydenhuollon sidosryhmakumppaneita ovat mm.
ELY-keskukset, maakuntaliitot, pelastuslaitokset, THL, STUK (mm. erilaiset ohjelmat,
strategiat, kaavat, yva-luvat, sova-asiat, vesihuolto, vesienhoito, varautuminen).

Alkoholihallinto

Aluehallintovirastot mydntéavat muun muassa alkoholijuomien anniskeluluvat, anniske-
lun jatkoaikaluvat, alkoholijuomien vahittdismyyntiluvat, Alkon vahittdismyymaldiden
hyvaksymiset ja Alkon luovutuspaikkaluvat toimialueillaan. Liséksi aluehallintovirasto
kasittelee myds anniskelu- ja vahittdismyyntipaikkaa seka anniskeluluvan- ja vahittais-
myyntiluvan haltijaa koskevia muutoksia. Tavoitteena on vahent&da alkoholipitoisten
aineiden kulutusta seka vahentaa ihmisille ja yhteiskunnalle alkoholista aiheutuvia
haittoja.

Aluehallintovirasto valvoo alueillaan alkoholijuomien anniskelua, vahittaismyyntia seka
alkoholijuomien mainontaa ja muuta myynninedistamistoimintaa. Aluehallintovirasto
valvoo myés alkoholijuomien myyntikieltoa alle 18-vuotiaille seka paihtyneille.

Yhteistydssa Valviran kanssa aluehallintovirasto ehkaisee harmaan talouden ja ta-
lousrikollisuuden esiintymista alkoholielinkeinossa. Tavoitteena ovat toimivat markki-
nat ja elinkeinonharjoittajien sitoutuminen toimintaa ohjaavien ja yhteiskunnallisen
vastuun edellyttdmien sdanndsten noudattamiseen.

Aluehallintovirasto yllapitda Valviran kanssa alkoholitietojarjestelmaa Allua. Jarjestel-
maan on tallennettu tiedot alkoholielinkeinon toimijoista ja alkoholiluvista.

3.2.2 Aluehallintovirastojen tyosuojelun vastuualue

Tyo6suojeluviranomainen on jaettu aluehallintovirastoissa viiteen tydsuojelun vastuu-
alueeseen. Pohjois-Suomen aluehallintoviraston tyésuojelun vastuualue vastaa myos
Lapin aluehallintoviraston alueesta. Tydsuojeluviranomaisena tyésuojelun vastuualu-
eet ovat itsenaisia ja riippumattomia valvontaviranomaisia. Tydsuojelun vastuualuei-
den ohjauksesta ja resursseista vastaa sosiaali- ja terveysministerio.

Tyo6suojelun valvonnasta ja tydpaikan tydsuojeluyhteistoiminnasta annetussa laissa
(44/2006) saadetaan menettelysta tydsuojeluviranomaisen valvoessa tyoturvallisuutta
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ja tydsuhdetta seka muiden tydsuojelua koskevien saannésten noudattamista. Laissa
saadetdan myds menettelysta, kun valvotaan tydnantajan ja tydntekijdiden valista tyo-
suojelun yhteistoimintaa tyépaikalla.

Laissa tyosuojeluhallinnosta maaritellaan tydsuojeluhallinnon tehtavaksi myés harjoit-
taa kiinteaa yhteistoimintaa tydnantajien ja tyontekijoiden jarjestéjen kanssa tyosuoje-
lun alalla.

Tehtavat

Tyo6suojelun vastuualueet valvovat, ettd tydnantajat noudattavat niille asetettuja tyo-
terveyteen ja —turvallisuuteen liittyvia velvoitteita. Tydsuojelun vastuualueet valvovat
alueellisesti yli sadan tydsuojelua koskevan saannodksen ja maarayksen noudatta-
mista. Lista tydsuojelun vastuualueiden valvomasta lainsaadannodsta I0ytyy osoit-
teesta https://www.tyosuojelu.fi/tietoa-meista/toiminta/lainsaadanto.

Valvonnan lisdksi tydsuojelun vastuualueet antavat ohjeita ja neuvoja tyon terveyteen
ja turvallisuuteen seka tydsuhteen ehtoihin liittyvissa kysymyksissa.

Tyo6suojeluviranomaisena tydsuojelun vastuualueille on nelja tehtavaa:

e vastata asiakas- ja viranomaisaloitteisesta tydsuojeluvalvonnasta

o selvittda vakavien ty6tapaturmien, ammattitautien ja tyéperaisten sairauksien
syita seka toimia niiden ehkaisemiseksi

e suorittaa tuotevalvontaa

o osallistua tydrikosten kasittelyyn.

Lainsdadanndssa on maaritelty tyot, joiden tekeminen vaatii tydsuojeluviranomaisen
myontamaa valtuutusta tai patevyyskirjaa. Tallaisia t6itd ovat asbestipurkutydn teke-
minen, rajaytysty6t (panostajan lupakirja) ja rakennustyd veden alla.

Ty6suojeluviranomaiselta haetaan myds poikkeusluvat, jotka koskevat sdanndllista
tybaikaa seka vuorokausilepoa, jaksotydaikaa, yotyota ja vapautusta tydvuoroluette-
lon pitdmisesta. Lisdksi tydsuojeluviranomainen voi myontaa luvan tiettyihin nuorten
tyéntekijoiden téihin.

Tydsuojelun vastuualueiden mydntamien lupien kasittely on organisoitu valtakunnalli-
siksi erikoistumistehtaviksi.
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Tyosuojelun sahkoinen asiointi

Tyo6suojelun vastuualueille toimitetaan vuosittain noin 30 000 ilmoitusta ja 900 lupaha-
kemusta. lImoitusten tekoa ja lupien hakemista ollaan muuttamassa sahkoiseen muo-
toon.

Tyo6suojelun sahkdisen asioinnin lomakkeita on talla hetkella kaytdssa kolme: asbesti-
purkutydn ennakkoilmoitus, rakennustydn ennakkoilmoitus ja ilmoitus tydntekijoiden
[&hettamisesta.

Vuonna 2020 sahkéisen asioinnin kautta tydsuojeluhallintoon toimitettiin n. 16 000 il-
moitusta. Sahkoisen asioinnin osuus asbestipurkutydn ennakkoilmoituksista on 47
prosenttia, rakennustydn ennakkoilmoituksista 61 prosenttia ja lahetettyjen tyontekijoi-
den ilmoituksista 100 prosenttia.

Kevaalla 2021 otetaan kayttddn sahkoiset l1ahetettyjen tydntekijoiden ilmoituslomak-
keet uudella Formula-lomakealustalla. Uusi lomakealusta helpottaa myds uusien séh-
koéisten lomakkeiden kayttdonottoa.

Vuokko-hankkeessa pilotoidaan myds uutta alykkaan asioinnin ratkaisua.

3.3 Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali-
ja terveyspalveluiden valvonta-, lupa- ja
ohjaustehtavien resurssit

Alla olevassa taulukossa on kuvattu Valviran ja aluehallintovirastojen sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden valvonta-, lupa- ja ohjaustehtavat resursseineen 2017-9/2020 viras-
tojen Kieku-tyGaikakirjausten mukaan. Kieku-tydaikakirjausten osalta saatavat resurs-
sitiedot ovat suuntaa-antavia mm. syystd, ettd Kieku-raportoinnissa henkilon ty6aikaa
kirjautuu myds muuhun kuin substanssitehtaviin. Nain ollen virkojen maara on tosiasi-
assa suurempi kuin Kieku-seurannasta saatava htv-maara.
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Taulukko 2. Aluehallintovirastojen ja Valviran henkilostoresurssit vuosien 2017-9/2020

Tehtavat AVithtv AVithtv AVithtv AVithtv Valvira Valvira Valvira  Valvira

9/2020 2019 2018 2017 htv htv htv htv
9/2020 2019 2018 2017

Sosiaalihuollon ohjaus ja valvonta 36 40 30 29 5 8 6 6

Terveydenhuollon ohjaus ja

valvonta ml. Vapu-tehtavat **** 38 42 39 41 15 25 25 24

(PSAVI)

Sosiaalihuollon luvat ja ilmoitukset 10 12 12 11 5 9 10 11

Terveydenhuollon luvat, ilmoituk-
set ja rekisterdinnit seka kliinisen 17 22 20 19 13 21 20 16
mikrobiologian toimiluvat

Alkoholilain mukaiset ohjaus-,

. . 35 52 54 54 7 9 8 9
valvonta- ja lupa-asiat

Ymparistoterveydenhuollon
tehtavat (STM:n hallinnonalan 11 9 9 9 10,5 6 7 7
lainsdadannon)

Muut tehtavat
e  Sos. ja terv.huollon muut
tehtavat (AVIt)
e Romaniasiat (AVIt) 14 18 17 18 3 3 3 3

o Tukija (Valvira)
e Adoptiolautakunta

(Valvira)
T_llqgto- ja rekisteriviranomaisteh- 0.2 05 0 0 6 10 10 9
tavat
Erityishuollon oikaisuvaatimukset

e Kehitysvammaisten 13 15 1 13 - - - -

erityishuollon oikaisuvaa- ’ ’ ’

timusten kasittely
Valtion koulutuskorvaukset,
tutkimuskorvaukset seka STM:n 5 5 5 5 ) ) ) )
rahoittamat kansalliset kehittamis-
hankkeet
Valmius- ja varautumistehtavéat 2,8 0,9 0,9 1,3 0,2 0,3 0,3 0,5
Hallinto ja tukipalvelut* 22 27 28 24 49 79 74 70
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Tehtavat AVithtv AVIithtv AVithtv AVIthtv Valvira Valvira Valvira Valvira
9/2020 2019 2018 2017 htv htv htv htv

9/2020 2019 2018 2017

Sote-tehtdvien htv yht. 170 211 196 193 107** 170** 165** 157**

AVlen POL-tehtavien htv yht.*** 285 358 334 334

Virastojen htv yht. 871 1133 1075 1119 107 176 173 165

*AVlen luvut sisaltavat aluehallintovirastojen hallinto- ja kehittdmispalvelut —vastuualueen henki-
I6tyGvuosista jyvitysta sote-tehtavien osalta seuraavasti: 2020: 17 htv, 2019: 20 htv, 2018: 20 htv
ja 2017: 19 htv. Valviran luvut sisaltavat seka Valviran hallinto- ja viestintatehtavissa tyoskentele-
vien osuuden (9/2020 yhteensa noin 30 henkiltydvuotta) ettd sote-substanssiosastoilla hoidettu-
jen hallintotehtavien henkilétyévuosia.

**llman Valviran varhaiskasvatuksen valvonnan ja ohjauksen tehtavia, TLT-, biopankki- ja gee-
nitekniikkatehtavia. Taulukossa todettujen henkildtydvuosien liséksi Valvirassa on kirjattu vuonna
2020 syyskuun loppuun mennessa tydaikaa varhaiskasvatuksen valvonnan ja ohjauksen tehtaviin
yhteensa 0,45 henkilétydvuotta.

***Sosiaali- ja terveysalan tehtavien lisaksi aluehallintovirastojen peruspalvelut, oikeusturva ja lu-
vat —vastuualueella (POL) hoidettavia tehtavia ovat elainladkintahuollon, eldinsuojelun ja elintar-
viketurvallisuuden ohjaus ja valvonta seka kilpailuvalvonta ja kuluttajien aseman turvaaminen seka
eraat oikeusministerion hallinnonalan lainsdadannon tehtavat.

**** \Vankien ja puolustusvoimien terveydenhuollon valvonta

3.4 Fimean tehtavat, resurssit ja organisointi

Tehtavien taustaa

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (mydh. Fimea) perustettiin 1.11.2009, jol-
loin Laakelaitos lakkautettiin ja sen tehtavat siirrettiin Fimealle. Fimean toimiala ja teh-
tavat on maaritelty Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksesta annetussa laissa
(593/2009). Fimean tehtavana on huolehtia ladkelaissa (395/1987), huumausaine-
laissa (373/2008), kudoslaissa, veripalvelulaissa (197/2005) seka laakkeiden velvoite-
varastoinnista annetussa laissa (979/2008) sille saadetysta lupahallinnosta, ohjauk-
sesta ja valvonnasta. Lisaksi silla on eraita tehtavia kemikaalilain (599/2013) nojalla.
Viraston perustamisen yhteydessa Fimealle tuli uusina tehtavind ldékealan tutkimus-
ja kehittamistehtavia seka laaketiedon tuottaminen ja valittdminen laakehuollon ja 1aa-
kehoitojen vaikuttavuuden parantamiseksi.

Vuoden 2020 alussa Fimealle siirrettiin Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rasto Valviralta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden (Iadkinnallisten laitteiden)
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lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat (629/2010). Fimea vastaa my6s kansallisten ilmoi-
tettujen laitosten toimilupamenettelyista ja valvonnasta seka yllapitaa 1adkinnallisiin
laitteisiin liittyvia rekistereitd. Laakinnallisten laitteiden valvonnan lisaksi Fimeaan siir-
tyi Valviralta biopankkien ja geenitekniikkalain valvonta seka eraita kudoslain mukai-
sia ja alkiotutkimuksiin liittyvia lupamenettelyitd. Kyseisten valvontatehtavien siirron
tavoitteena on terveysteknologia-alan seka hoitokayttdéon tarkoitettujen tuotteiden laa-
tuun ja turvallisuuteen liittyvan asiantuntemuksen keskittaminen ja sita kautta syner-
giaetujen saavuttaminen.

Fimea toimii osana eurooppalaista ladkevalvontaverkostoa ja valtaosa ladkevalmistei-
den myyntiluvan hakijoista ovat ulkomaisia asiakkaita. Fimean suurin asiakas on Eu-
roopan ladkevirasto, joka maksaa Fimealle osoitetuista toimeksiannoista korvauksia
vuosittain noin 3 milj. euroa. Euroopan laakevalvontaverkoston kautta tehtava yhteis-
tyd muiden eurooppalaisten ladkevirastojen kanssa sitoo Fimean toiminnan, lupa- ja
valvontaprosessit tiukasti kansainvaliseen kontekstiin.

Myds Fimean tietojarjestelmiin liittyy useimmiten yhteys Euroopan laakeviraston tai
l&&keviranomaisverkoston yhteisiin tietojarjestelmiin. Fimean asioinnistakin suuri osa
tapahtuu EU-tason yhteisten sahkdisten asiointipalveluiden kautta, kuten ladkkeiden
myyntilupahakemukset ja -ilmoitukset. My6s Fimean valvontarekisteritiedot liittyvat yh-
teiseurooppalaisiin valvontarekistereihin. Fimean omaa, kansallista asiointia varten on
toteutettu sahkdisia asiointipalveluita, ja Fimea tulee jatkossa keskittamaan kansalli-
set sdhkoiset asiointipalvelut yhden sdhkdisen asiointipalvelukokonaisuuden alle.

Toiminnan vahva kansainvalisyys edistaa paitsi Iddkkeiden turvallisuutta, saatavuutta
ja jarkevaa kayttoa Suomessa myds suomalaisten ladke- ja ladkinnallisten laitteiden
valmistajien ja alan elinkeinonharjoittajien kilpailukykya kansainvalisilla markkinoilla.

Tehtavien toteuttaminen

Fimea vastaa ihmis- ja elainladkkeiden ennakko- ja jalkivalvonnasta seka ohjaa ja val-
voo ladkkeiden valmistusta, maahantuontia, jakelua, markkinointia ja kulutukseen luo-
vuttamista. Fimean lddkevalvonta kattaa lddkkeen koko elinkaaren luokittelusta ja
prekliinisesta vaiheesta aina ladkkeen vahittaisjakeluun, myyntiluvanhaltijan laaketur-
vatoimintaan ja lddkemarkkinoinnin valvontaan. Ennakkovalvonnalla tarkoitetaan esi-
merkiksi ladkkeiden myyntilupien tai ladkealan toimijoiden toimilupien mydntamista ja
jalkivalvonnalla puolestaan myyntiluvan tai toimiluvan jalkeista valvontaa kuten 1&8k-
keiden haittavaikutusten seurantaa ja toimiluvanhaltijoihin kohdistuvaa sdanndllista
tarkastustoimintaa. Lisaksi Fimealla on ladkkeiden erityis- ja poikkeuslupamenettelyt
sekd myyntilupamenettelyyn liittyvat tieteelliset neuvonnat. Fimea huolehtii myds 134-
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kehuollon yleiseen varautumiseen liittyvista asioista, ldakkeiden saatavuuden seuran-
nasta ja hallinnasta seka ladkkeiden velvoitevarastoinnista annetussa laissa
(979/2008) sille sdadetyista tehtavista. Osana ladkealan toimijoiden valvontaa Fimea
on myds toimivaltainen viranomainen apteekkitoiminnassa.

Fimea toimii Iadkkeiden ja kemikaalien ei-kliinisia turvallisuustutkimuksia seka kliinisia
|d8ketutkimuksia valvovana viranomaisena. Lisdksi Fimealle kuuluu kliinisista 1d3ke-
tutkimuksista tehtyjen ilmoitusten kasittely ja lupien myéntaminen.

Fimean laboratorio on Suomen virallinen laakkeiden laadunvalvontalaboratorio
OMCL, Official Medicines Control Laboratory, joka vastaa markkinoilla olevien 1d8k-
keiden laaduntestauksesta. Laboratoriotutkimusten tavoitteena on varmistaa laakkei-
den laatu ja turvallisuus farmaseuttisilla, kemiallisilla, biologisilla ja mikrobiologisilla
tutkimuksilla. Fimean laboratorion toiminta perustuu kansalliseen ja yhteisélainsaa-
dantéon. Fimean laboratorio on aktiivisesti mukana eurooppalaisessa laadunvalvon-
tayhteistydssa, jota koordinoi Euroopan neuvoston Iddkkeiden laatuasioista vastaava
EDQM, Euroopan Directorate for the Quality of Medicines and Health Care. Laborato-
riossa tehdaan myods laakkeiden laatunormien kehittdmistydtéd Euroopan farmakopeaa
varten. Euroopan farmakopeaa varten tehtava laboratoriotyd perustuu Euroopan neu-
voston yleissopimukseen SopS 34/82 ja asetukseen yleissopimuksen voimaansaatta-
misesta.

Laakevalvonnan ohella Fimea vastaa myos laaja-alaisesti hoitokayttdon tarkoitettujen
biologisten materiaalien (ihmisveri ja sen osat, kudokset, elimet) laadun ja turvallisuu-
den seka veripalvelulaitosten valvonnasta. Fimealle kuuluu kudoslaitosten ohjaus ja
valvonta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan, testauksen, kasittelyn,
saildomisen, sailytyksen ja jakelun seka niita koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimus-
ten osalta. Liséksi Fimea vastaa omalta osaltaan elinluovutus- ja elinsiirtotoiminnan
laadun, turvallisuuden ja toiminnan jaljittdvyyden valvonnasta.

Vuoden 2020 alusta Fimean vastuulla ovat olleet terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita (laakinnalliset laitteet) koskevassa lainsdadanndssa toimivaltaiselle viranomai-
selle maaratyt ohjaus-, lupa- ja valvontatehtavista. Fimea vastaa myds kansallisten il-
moitettujen laitosten toimilupamenettelyista ja valvonnasta seka yllapitaa 1aakinnalli-
siin laitteisiin liittyvia rekistereita. Vuoden 2020 alusta Fimealle siirtyi myds biopankki-
lainsaadannon mukaiset ohjaus-, lupa- ja valvontatehtavat.

Laakealan tutkimus- ja kehittdmistehtavien myéta Fimealle kuuluu 1d4ke-epidemiologi-
sia, ladkepoliittisia ja 1ddketaloustieteellisia tutkimustehtavia seka yhteistydn rakenta-
mista nailla tutkimusalueilla. Lisaksi Fimea tuottaa ja kokoaa hoidollisen ja taloudelli-
sen arvon arviointeja (HTA-arviot) uusille myyntiluvallisille ensi sijassa sairaalassa
kaytettaville 1adkkeille ja koordinoi tata arviointia koskevaa yhteisty6ta. Fimea kokoaa,
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arvioi ja valittaa |dakkeitd koskevaa tietoa vaestolle, sosiaali- ja terveydenhuollon
alalla toimiville ja muille 1d3ketietoa tarvitseville. Fimea kehittda 1d3kealan ja ladke-
huollon toimivuutta ja turvallisuutta apteekkitoiminta mukaan lukien.

Resurssit ja rahoitus

Fimea on nettobudjetoitu momentilla 33.02.06, jolle on vuodelle 2021 mydnnetty
5 104 000 euroa. Fimean kokonaismenot vuonna 2019 olivat noin 30 milj. euroa.

Fimean ohjaus-, lupa- ja valvontatehtavat ovat padaasiassa valtion maksuperustelain
(150/1992) mukaisia suoritteita. Asiasta sdadetaan valtion maksuperustelain 4 §:ss3,
jonka mukaan maksullisia suoritteita ovat mm. palvelut, jotka ovat tuotettu tilauksesta
tai muusta toimeksiannosta; paatdkset, jotka on tehty hakemuksesta seka muu toi-
minta, milloin suoritteen tuottaminen on seurausta vastaanottajan toimenpiteista. Mak-
superustelain mukaisesti Fimean tulee hinnoitella suoritteet niin, etta ne vastaavat
suoritteiden tuottamisesta aiheutuneita kustannuksia.

Fimean toiminnan rahoituksesta noin 85 prosenttia saadaan maksullisesta toimin-
nasta, josta 91 prosenttia koostuu julkisoikeudellisista suoritteista, kuten 1ddkevalmis-
teiden myyntilupatuotoista ja Iadkealan toimijoiden lupa- ja tarkastusmaksuista ja noin
9 prosenttia erillislain mukaisista laadunvalvontamaksuista.

Fimean maksullisen toiminnan kustannukset ja tulot ovat vastanneet toisiaan kustan-
nusvastaavuuden ollessa neljan viimeisen vuoden (v. 2016-2019) aikana keskimaarin
101 prosenttia.

53



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:26

Taulukko 3. Viraston toiminnasta aiheutuneet kustannukset jakaantuivat ydintoiminnoille
vuonna 2019 seuraavasti:

1000 € %-osuus

Maksullinen toiminta, josta 26 268 86,0 %
o |adkealan toimijoiden luvat ja tarkastukset 3145 10,3 %

e laboratoriotoiminta 15635 5,0 %

o L 3akevalmisteiden arviointi 18 368 60,1 %

e Sidosryhmayhteistyd — mm. kansall. ja kv-asiakasohjaus 3220 10,5 %
Budjettirahoitteinen toiminta, josta 4282 14,0 %
o |a8kehoitojen arviointi 2234 7,3 %

o |&8kevalvonnan yleinen ohjaus (viranomaisohjaus) 1702 5,6 %

o farmakopea 346 1.1 %
Kaikki yhteensa 30 550 100 %

Kaikkiaan Fimea kaytti vuonna 2019 maksulliseen toimintaan noin 236 henkilotyo-
vuotta viraston kokonaisvahvuuden ollessa 274 henkilétyévuotta.

Fimean organisaatio

Fimeaa johtaa ylijohtaja. Fimean organisaatio muodostuu kolmesta ydinprosessista,
joita ovat ladkealan toimijoiden valvonta, ladkevalmisteiden arviointi seka laakehoito-
jen arviointi. Organisaatiota tukee sisaisten palvelujen prosessi. Prosessit ovat viras-
ton tulosyksikoita. Prosessit ovat toiminnasta riippuen jaettu edelleen toiminnallisiin
yksikdihin ja jaostoihin. Lisaksi Fimeassa toimii valvontalautakunta, farmakopeakomi-
tea seka tarvittaessa muita Fimea-lain 4 §:n perusteella asetettuja lauta- ja neuvotte-
lukuntia.

Toimijoiden valvonta -prosessi huolehtii Iadkealan, 1aakinnallisten laitteiden seka veri-
palvelu, kudoslaitos ja elinsiirtotoimintojen kattavasta toimijoiden ohjauksesta ja neu-
vonnasta seka toimilupa- ja tarkastusprosesseista. Valvontamenettelyt koostuvat toi-
miluvista, tarkastuksista sek& markkinoilla olevien 1adkkeiden laaduntestauksesta.
Osana valvontaa seurataan ldakkeiden ja ATMP-laakkeiden tuotevirheita ja raportoi-
tuja vakavia haittavaikutuksia seka veripalvelu-, kudoslaitos- ja elinsiirtotoiminnassa
raportoituja vakavia vaaratilanteita ja vakavia haittavaikutuksia. Liséksi prosessin vas-
tuulla ovat ladakkeiden saatavuusongelmiin liittyvat viranomaistehtavat seka vuoden
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2020 alusta Valvirasta siirtyneet 1adkinnallisten laitteiden ohjaus-, neuvonta- ja valvon-
tatehtavat, biopankkien ja geenitekniikkalain valvonta seka eraita kudoslain mukaisia
ja alkiotutkimuksiin liittyvia lupamenettelyita.

Laakevalmisteiden arviointi -prosessin tehtaviin kuuluvat ladkkeiden myyntilupa-asiat
seka markkinoilla olevien laakkeiden turvallisuuden valvonta, kliinisten ladketutkimus-
ten valvonta ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu ldakeinformaatio. Laakeval-
misteiden arviointi -prosessi kasittelee myos ladkelain 6 §:n mukaiset luokitteluasiat ja
|dakeluetteloa koskevat asiat ja antaa 1ddkevalmisteiden myyntilupa- ja rekisterdinti-
asioihin liittyvaa tieteellistd neuvontaa.

Laakehoitojen arviointi -prosessi kehittda ladkealaa seka kokoaa, tuottaa, arvioi ja va-
littda tutkimukseen perustuvaa puolueetonta tietoa Id8kehoidoista vaeston, sosiaali- ja
terveydenhuollon ammattilaisten seka julkisen paatdksenteon tarpeisiin.

Sisaiset palvelut -prosessi tuottaa seka sisdisille etta ulkoisille asiakkaille talous-,
tieto- ja henkildstohallinnon palveluita seka oikeudellisia palveluita ja vastaa lisaksi
Fimean toimitila-asioista. Sisaiset palvelut -prosessi tukee ydinprosesseja ja Fimean
ylinta johtoa toiminnan laadun ja tehokkuuden varmistamisessa, prosessien kehittami-
sessd, muutos- ja kehitystarpeiden tunnistamisessa seka johtamisessa.

Esikunnan tehtaviin kuuluvat viestint, tietopalvelu, yhteiset johdon sihteeripalvelut
seka osallistuminen ladkeinformaation tuottamiseen vaestolle, sosiaali- ja terveyden-
huollon alalla toimiville ja muille 1&8ketietoa tarvitseville.

Fimean paatoimipaikka sijaitsee Kuopiossa (48 hl6a). Fimealla on tydskentelypisteet
myos Helsingissa (218 hl6d), Turussa (14 hléa), Tampereella (6 hl6a) ja Oulussa (3
hida). Toiminnassaan Fimea noudattaa monipaikkaisen virastomallin liséksi monitila-
ratkaisun periaatteita.

3.5 THL:n tehtavat, resurssit ja organisointi

Vaeston hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseksi, sairauksien ja sosiaalisten ongel-
mien ehkaisemiseksi seka sosiaali- ja terveydenhuollon ja sen palvelujen kehitta-
miseksi on Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) perustettu vuonna 2009. THL:ssa
on noin 1000 htv. THL:n keskeiset rahoituslahteet ovat valtion talousarviosta tuleva
budjettirahoitus, yhteisrahoitteinen toiminta ja maksullinen palvelutoiminta.

Tassa kuvataan vain tydryhman asettamispaatéksen mukaiset tunnistetut lupa-, oh-
jaus- ja valvontatehtavat.
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Tartuntatautilain mukaiset lupa- ja valvontatehtavat

Suomessa tartuntatautien toteamiseksi tarkoitettu laboratoriodiagnostiikka on osa tar-
tuntatautien vastustamisty6ta ja tartuntatautilain (1227/2016) 18 §:n mukaan luvanva-
raista toimintaa. Kliinisen mikrobiologian laboratoriot hakevat toimilupaa kolmen vuo-
den valein. Luvan mydntava viranomainen on aluehallintovirasto, joka samalla myds
valvoo laboratorioita kayttden hyvaksi Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen asiantunte-
musta. Aluehallintovirasto pyytaa THL:lta lausunnon laboratorion toimintaedellytyk-
sistd ennen toimiluvan myontamistd. Vuonna 1993 aloitetun toimilupamenettelyn ta-
voitteena on taata diagnostiikan luotettavuus riippumatta siitd, missa laboratoriossa
tutkimukset suoritetaan.

THL nimeaa paajohtajan paatoksella kliinisen mikrobiologian laboratorioiden toimilu-
patyOryhman toteuttamaan tartuntatautilain ja -asetuksen asettamia velvoitteita. Ryh-
man tehtavana on arvioida tartuntatautilain 18 §:ssa laboratorioille asettamat edelly-
tykset tehda tartuntatautien vastustamistydssa tarvittavia laboratoriotutkimuksia, an-
taa aluehallintovirastoille niiden THL:Itd edella mainitusta asiasta pyytamat lausunnot,
kehittaa ja yllapitda lausuntojen antamisen tueksi tarvittavaa tiedonhallintajarjestel-
maa ja sen tietosisaltda, seka ottaa kantaa tartuntatautien laboratoriotutkimusten laa-
dunarvioinnista tehtavien selvitysten mahdollisesti aiheuttamiin kysymyksiin. Toimilu-
patyéryhmaan kuuluu THL:n sisalta tulevien puheenjohtajan, asiantuntijasihteerin ja
teknisen sihteerin lisdksi kentaltd kliinisen mikrobiologian asiantuntijoita, seka aluehal-
lintoviraston ja Valviran edustajia. Luvan myontava seka valvova viranomainen on
aluehallintovirasto.

Toimilupamenettelyyn kuluu sihteeristélta ja puheenjohtajalta noin 2 htv.

Talla hetkella kliinisen mikrobiologian tutkimuksia tehdaan noin sadassa toimiluvalli-
sessa laboratoriossa ja yli kuudessasadassa pienemmassa valvonnanalaisessa toi-
mintayksikdssa. Laboratoriotutkimuksia tekevien tahojen maara on nousussa, erityi-
sesti tdma on ndhtavissa valvonnanalaisten toimintayksikdiden maaran kasvuna. Vuo-
sittain lausuntoja annetaan noin 175 - 300 laboratorion ja valvonnanalaisen toimin-
tayksikdn hakemuksiin liittyen. Toimilupalausunnot ovat Valtion maksuperustelain
(150/1992) 6 §:n 2 momentissa tarkoitettuja julkisoikeudellisia suoritteita.
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Sosiaali- ja terveysministerion imevaisen ja pikkulapsen ruokintaa
koskevasta tiedotusaineistosta antaman asetuksen mukaisia
ennakkohyvaksynnan tehtavia

THL:n lakisdateisena tehtavana on tarkistaa alle 3-vuotiaiden pikkulasten ruokintaan
liittyvaa kaupallista tiedostusaineistoa, jotta se tayttaa asetuksen 267/2010 vaatimuk-
set. Kaupallisella tiedotusaineistolla tarkoitetaan tiedotusaineistoa, joka on osittain tai
kokonaan teollisuuden tai kaupan kustantamaa, ja aineistossa esitetdan imettami-
seen, pikkulasten ruokintaan, ruokailutottumuksiin tai ravitsemukseen liittyvia kuvauk-
sia tai ohjeita. THL tarkistaa, ettd didinmaidonkorvikkeita, vieroitusvalmisteita tai kliini-
sia ravintovalmisteita ei markkinoida perheille imetyksen kustannuksella, ja etta tiedo-
tusaineistossa esitettavat tiedot perustuvat tieteelliseen tietoon, ja ettd ne eivat ole ris-
tiriidassa kansallisen lapsiperheiden ravitsemussuosituksen kanssa.

THL:lIa tyota tekee 3-4 hengen tiimi, jonka tydpanos on yhteensa 1-2 kuukautta vuo-

dessa riippuen tarkistettavista materiaaleista. Lisaksi sihteerity6ta on tarvittu n. 2 viik-
koa vuodessa. Tyd on maksullista palvelutuotantoa, josta laskutetaan yrityksia. Teh-

tava on ollut THL:II& vuodesta 2010 lahtien.

3.6 Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaisen (Findata) tehtavat,
resurssit ja organisointi

Findatan tehtavat

Findata toimii THL:n yhteydessé oikeudellisesti itsendisend viranomaisena. Findatan
tehtavana on edistaa sote-tietojen toissijaista kayttda jarjestamalla ja tuottamalla neu-
vonta-, kayttdlupa-, aineistonhallinta- ja tietojarjestelmapalveluja hyvinvointi- ja ter-
veysdatan hyddyntajille. Findata toimii tehtaviensa puolesta erityisesti lupaviranomai-
sena, eikd sen toiminnassa varsinaisesti korostu toiminnanaikaisen tai jalkikateisen
valvonnan luonne. Findata kuitenkin valvoo myéntdmansa luvan ehtojen noudatta-
mista ja saa myos peruuttaa tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai rikkoo lu-
van ehtoja. Findatan toiminnan tavoitteena on luoda ajanmukaiset ja yhtenevat edelly-
tykset sosiaali- ja terveydenhuollossa syntyvien henkilétietojen seka kansallisten re-
kisteritietojen kaytolle tilastointiin, tutkimukseen, kehittdmis- ja innovaatiotoimintaan,
opetukseen, tietojohtamiseen, viranomaisohjaukseen ja -valvontaan seka viranomais-
ten suunnittelu- ja selvitystehtaviin. Findatan tehtavista on sdadetty sosiaali- ja ter-
veystietojen toissijaista kdyttda koskevassa laissa (552/2019) joka tuli voimaan
1.5.2019.
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Findatalla on toimivalta mydntaa tietolupia toisiokayttdon silloin, kun tietoja yhdistel-
I&an usealta eri sote-tietojen rekisterinpitjalta, kun tarvitaan Kanta-palveluihin tallen-
nettuja tietoja tai silloin, kun tarvitaan yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
lunjarjestajan rekisteritietoja.

Findatan resurssit

Findatan toimintamenot budjetoidaan momentille 33.02.08 (siirtomaararaha 2 v.). Fin-
datan toiminta on paaosin budjettirahoitteista (noin 85 prosenttia vuonna 2020). Osa
toimintakustannuksista katetaan lupamaksuista ja aineiston kasittelymaksuista kerty-
villa palvelutuotoilla (15 prosenttia). Toiminnan kokonaiskustannusten arvioidaan ole-
van vuodessa noin 3,1 m€. Koska Findatalla ei ole takanaan viela yhtaan kokonaista
toimintavuotta, arviot perustuvat toiminnan alkujaksolla kertyneeseen laskutusdataan.

Findatan yl6sajovaiheen voidaan odottaa olevan ohi ja toiminnan kaynnistyvan taysi-
maaraisesti vuoden 2021 aikana. Suurimmat kiinteat kustannukset koostuvat henki-
I0stOkuluista (+ yk) seka lakisaateisen tietoturvallisen kayttdympariston tuottamisesta
ja yllapidosta. Vuoden 2020 loppuun mennessa Findataan on rekrytoitu 17 henkil6a ja
suunniteltuun henkiléstomitoitukseen (noin 21 htv) paastaan vuoden 2021 aikana.

Findata on viranomainen ja sen suoritteista perittavat maksut maaraytyvat valtion
maksuperustelain (150/1992, jaliempana maksuperustelaki) mukaan. STM saataa
maksujen tarkemmista perusteista Findataa koskevalla maksuasetuksella.

Findatan ohjaus ja johtaminen

Findataa ohjaa STM:n asettama ja johtama ohjausryhma3, jonka jasenet edustavat
toisiolain mukaisia palveluita tuottavia viranomaisia ja organisaatioita. Ohjausryhma
on asettanut itselleen kaksi alatyéryhmaa. Lisaksi STM on asettanut Findatalle toisio-
lain mukaisen asiantuntijaryhman, jonka tehtavana on laatia anonymisointia, tietosuo-
jaa ja tietoturvaa koskevat Findatan toiminnan periaatelinjaukset.

Findatan johtajan tukena toimintaa johtaa Findatan johtoryhma, johon johtajan lisaksi
kuuluu aineistopalveluiden paallikkd, ICT-paallikkd, viestintdpaallikké ja Findatan laki-
mies.
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SELVITYSTYON ENSIMMAINEN VAIHE

Valviran ja aluehallintovirastojen POL-vastuualueiden
kehittamistarpeet ja uudelleenjarjestelymahdollisuudet
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4  Nykytilan ongelmat ja
kehittamistarpeet selvitystyon
ensimmaisen vaiheen osalta

4.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontatehtavat

Hyvinvointialueiden perustaminen seké sosiaali- ja terveydenhuollon siirtdminen hy-
vinvointialueille on yksi Suomen historian suurimmista rakenteellisista uudistuksista,
joka asettaa myos valtionhallinnon uudistamiselle muutostarpeita. Sote-uudistukseen
liittyvissa muutostarpeissa on ensisijaisesti kysymys hyvinvointialueiden perustamisen
seka toiminnan kaynnistdmisen ja vakiinnuttamisen tukemisesta sek& ohjaamisesta.
Valtion virastoille kuuluvan laillisuusvalvonnan ja —ohjauksen keinoin tulee voida osal-
taan varmistaa jarjestamisvastuun siirtymisen onnistunut toteutuminen seka palvelu-
tuotannon turvallisuus, laatu ja asiakkaiden seka potilaiden oikeuksien toteutuminen.

411 Sote-uudistukseen liittyvat keskeiset tavoitteet
ja sen mukaiset kehittamistarpeet

Hyvinvointialueiden ja niille siirtyvien tehtavien strategisella valtionohjauksella seka
laillisuusohjauksella tulee olla saumaton yhteys. Jarjestdmisvastuun valtakunnallisesti
yhdenmukainen valvonta tulee voida rakentaa ennakoivasti vastaamaan tarpeisiin, ja
samalla tuotantovastuun valvonnan jatkuvuus, aktiivisuus seka yhteensovitus tehta-
vaan tulee voida turvata.

Vastaavasti tulee turvata myds lupa- ja valvontatehtavien uuden lainsdddanndn valta-
kunnallisesti yndenmukainen toimeenpano ja prosessien suunnittelu. Nama kaikki te-
kijat edellyttdvat toiminnalta ja sen johtamiselta kykya valtakunnallisuuteen.

Sote-uudistukseen liittyvien kehittdmis- ja muutostarpeiden toimeenpantavuus uudis-
tuksen voimaantulon aikajanteessa on keskeista arvioitaessa tavoitteiden saavuttami-

seen liittyvia riskeja.

Sote-uudistusta koskeva hallituksen esitys (HE 241/2020) on hyvaksytty eduskun-
nassa 23.6.2021. Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvastuu siirtyy kunnilta ja
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kuntayhtymiltd hyvinvointialueille 1.1.2023. Hyvinvointialueiden valvonnasta ja ohjauk-
sesta sdadetdan seka hyvinvointialueita koskevassa laissa ettd sosiaali- ja terveyspal-
velujen jarjestdmislaissa. Jarjestdmislain 6 luvussa sdadetddn omavalvonnasta ja vi-
ranomaisvalvonnasta. Hyvinvointialueen ja yksityisen palveluntuottajan on varmistet-
tava omavalvonnalla tehtaviensa lainmukainen hoitaminen. Hyvinvointialueen on oh-
jattava ja valvottava ostopalveluntuottajiaan ja naiden alihankkijoita. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittdminen ja valvonta kuuluvat sosiaali-
ja terveysministeridlle. Hyvinvointialueiden jarjestdman sosiaali- ja terveydenhuollon
ohjaus ja valvonta kuuluu aluehallintovirastoille alueillaan seka Valviralle. Valvontavi-
ranomainen voi muun muassa tarkastaa hyvinvointialueen toiminnan seka toimitilat
seka kayttaa maarayksia ja pakkokeinoja. Sdanndsten mukaan omavalvonta tulee ko-
rostumaan ja viranomaisvalvonnan velvollisuuksia selkiytetaan.

Valvontaviranomaisten uudeksi entistd erottuvammaksi tehtavaksi tulee jarjestdmis-
vastuun tayttdmisen valvonta. Valvonta tulee vahvasti painottumaan omavalvontaan,
sen ohjaamiseen seka tukemiseen. Palveluntuottajien toimintaa valvoo ensisijaisesti
valvomaan palvelujen jarjestajataho, hyvinvointialue. Hyvinvointialueen omavalvonta
laajana, koko jarjestamis- ja tuottamisvastuun sisallot kattavana prosessina korostuu.
Sen vaikuttavuus ja tehokkuus edellyttavat kokonaisvaltaista omavalvonnan suunnit-
telua ja omavalvonnan osaamiseen panostamista mm. kouluttamisen keinoin. Tassa
myds valtion valvontaviranomaisilla on selkea rooli varsinkin niille kertyneen koke-
muksen myéta. Valtion valvontaviranomaisten tehtdvana on nimenomaan laillisuusval-
vonta ja valvontaan liittyva ohjaus. Yhdenmukaisuus ohjauksessa ja laillisuusvalvon-
nan ratkaisuissa tulee olemaan ensiarvoisen tarkeda uudessa tilanteessa, jotta se
osaltaan tukee sote-uudistuksen onnistumista.

Jarjestamislaissa saadetaan viranomaisyhteistydsta ja mm. ohjaus- ja arviointikayn-
neista. Vaikka valvonnan painopiste siirtyy ensisijaisesti jarjestajataholle reaktiivisen
valvonnan osalta, viimesijainen reaktiivinen valvonta, suunnitelmallinen valvonta ja
omavalvonnan tukeminen ovat edelleen valttamattdmia valvontaviranomaisen tehta-
via. Erityisesti valvontaviranomaisten tehtavien luonteeseen vaikuttaa sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jarjestamisvelvollisten lukumaaran vaheneminen sote-uudistuksen
my6ta merkittavasti. Tulevat hyvinvointialueet tulevat jarjestdmaan palveluja myoés yh-
dessa, ja hankkimaan niita yli alueiden rajojen. Tama johtaa yli hyvinvointialueiden ra-
jojen meneviin valvontoihin sekd hyvinvointialueiden yhteistoimintaan omavalvonnas-
saan. Talléin myoés laajan yhteistoiminnan toteutuminen ja sen vaikuttavuus nousevat
valvonnassa keskioon. Tama muutos edellyttaa valvovien viranomaisten resurssien
tehokasta ja uudenlaista kohdentamista. Varsinkin muutoksen voimaan tullessa tarvit-
taneen resursseja nykyistd enemman, vaikka myéhemmin nykyisen kaltaiset tehtava-
maarat voisivatkin vahentya jarjestamisvelvollisten maaran vahetessa. Tehtavanja-
koon, tiedonhallintaan ja tiedonkulkuun on kiinnitettava erityistd huomiota. Valvontaa
on kyettdva suuntaamaan nimenomaan jarjestamisvelvollisuuden laillisuusohjaukseen
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ja laajasti ymmarretyn omavalvontatehtavan valvontaan, tarkastellen tehtavia nykyiset
aluerajat ylittavasti. Toisaalta valvonnan keskeinen tarkoitus, potilas- ja asiakasturval-
lisuuden varmistaminen, edellyttaa taltéd uudelleenkohdennukselta yhdenmukaista tie-
topohjaa ja yhtenaisia menettelytapoja seka asiaratkaisuja, jotta muutos ei johda alu-
eellisesti tai asiallisesti eriytyneisiin lopputulemiin. Nama toiminnalliset muutokset val-
vonnassa edellyttavat uudenlaisen perus- ja keskitetyn osaamisen luomista seka teh-
tavien toimeenpanoon liittyvan toimintakyvykkyyden rakentamista. Muutosvaiheessa
erityinen huomio on oltava perusoikeuksien yhdenvertaisessa toteutumisessa eri alu-
eilla, jolloin my6s valvonnassa tehtavalle asioiden tarkeys- ja kiireellisyysjarjestykseen
asettamiselle tulee olla yhtendinen ja yhtenaisesti johdettu arviointikehikko.

Hyvinvointialueiden toimeenpano, toiminnan ylésajovaihe seka vakiinnuttaminen tule-
vat olemaan my0s merkittavalla tavalla uuden strategisen valtionohjauksen keskidssa.
Laillisuusohjauksella ja —valvonnalla osaltaan varmistetaan ndiden samojen valtionoh-
jauksen tavoitteiden toteutumista seka vaeston perusoikeuksien kannalta yhdenver-
taista toimeenpanoa eri alueilla. Tassa valtionohjauksessa menettelyt ja asiasisallot
perustuvat valtakunnallisiin mekanismeihin, ja koko STM:n hallinnonalan viranomais-
kentan on toimittava yhdensuuntaisesti. Myos tama korostaa jaetun ja yhtalaisen tie-
topohjan, yhtenaisiksi rakennettujen toimintatapojen seka toimenpantavuuden kan-
nalta keskitettyjen mallien merkitystd. Nama toimintamallit on ennalta kyettava raken-
tamaan yhdenmukaisiksi koko valtakunnassa.

Jo usean vuoden ajan yksityinen palvelutuotanto on yha enemman keskittynyt suurille
valtakunnallisille palveluntuottajille. Nama tuottajat kehittavat ja monin osin omavalvo-
vat toimintaansa valtakunnallisesti ja tarvitsevat ohjausta niin sisallgiltdan kuin menet-
telyiltdan valtakunnallisesti toimivalta lupa- ja valvontaviranomaiselta. Sote-uudistuk-
sen jalkeenkin palveluntuottajat monin osin haluavat toimia valtakunnallisin periaattein
eivatkd vain hyvinvointialuekohtaisesti. Lupa- ja valvontaprosessit ja niihin liittyva oh-
jaus yksityisen palvelutuotannon kanssa edellyttavat enenevasti valtakunnallisen ja
alueellisen asiantuntijuuden ja nakdékulman yhdistamista.

Asiakas- ja potilasturvallisuuden ja laatutydn kehittdminen (ml. lupa- ja valvontatoimin-
nan kehittdminen) edellyttdvat monipuolista, systemaattista ja koottua tietopohjaa. Ny-
kytilassa asiakas- ja potilasturvallisuustieto on hajallaan mm. tuotannon ja jarjestami-
sen eri tietokannossa, THL:ssa, Valvirassa, aveissa, ylimmilla laillisuusvalvojilla, mo-
nilla muilla viranomaisilla, potilasvakuutuskeskuksissa ja KELAssa. Vaasan sairaan-
hoitopiirin asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksesta on mahdollisesti tulossa koko-
naisvaltainen ko. tiedon kokoava keskus, mutta tiedon koonti pelkastaan sote-valvon-
taviranomaisilta, ts. erikseen Valvirasta ja aveista on haasteellista varsinkin, kun Val-
virassa ja aveissa on eri asianhallintajarjestelma (ks. VN TEAS —tutkimushankkeen
Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva — viranomaisorganisaatioi-
den roolit ja tietopohja osana toteutettu THL:n tydpaperi 42/2020, joulukuu 2020).
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Asiakas- ja potilasturvallisuuden edistamisen edellyttdma kansallinen ohjaus ja tuki
eivat toteudu voimakkaasti hajautuneessa viranomaisrakenteessa, ja hallinnonalan
keskeiset muutostarpeet ovatkin nimenomaan taman riittavasti kootun tukirakenteen
luomisessa (Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategian toimeenpanosuunnitelma, STM:n
julkaisuja 2020:1). Téssa suhteessa erityistd merkitysta on laillisuusvalvonnalla, joka
ohjaa ja tukee potilas- ja asiakasturvallisuuden merkittdvan toteutus- ja varmis-
tusinstrumentin, omavalvonnan, toteuttamista. Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjesta-
misen uudistus on tata kehitysta toteuttava rakennemuutos, joka toisaalta asettaa niin
mahdollisuuksia kuin riskeja turvallisuuden varmistamiselle eri aikavalin perspektiiveja
tarkastellen. Erittain keskeinen riski ja sen edellyttdman hallintamekanismin tarve
juontuu juuri laillisuusvalvonnan roolista, joka tassa tilanteessa edellyttda valtakunnal-
lisesti toimivaa erityspanosta.

Keskeistd on huomata se, ettd edella todettuja haasteita sekd muutostarpeita on kyet-
tava ratkaisemaan sote-uudistuksen voimaantulon yhteydessa. Erityisesti hyvinvointi-
alueiden toimeenpano, toiminnan ylésajo seka vakiinnuttaminen edellyttavat siihen liit-
tyvaa laillisuusvalvontaa- ja ohjausta toteutettavaksi edella kuvatulla tavalla viipy-
matta. Uudistukseen toimeenpanoon liittyy merkittdvia mahdollisuuksia ja riskeja, joita
on pystyttava hallitsemaan myo6s vaestén yhdenvertaisuuden kannalta valittdmasti uu-
distuksen voimaantulovaiheessa. Taman toteutumiseksi valvonnan perustoimintamal-
lit on rakennettava ennakollisesti, ja viimeistdan uudistuksen voimaantullessa toimin-
nan on taytettava edelld kasitellyt vaatimukset.

Muita liitannaisia kehittamistarpeita

Asiantuntijuuden nykyista parempi hyédyntaminen koko valtakunnassa ja tyokuormi-
tuksen tasaaminen edella kasiteltyjen toiminnallisten muutosten toimeenpanemiseksi
vaatii toiminnanohjausjarjestelman kehittamista.

Samalla olisi rakennettava yhteinen valvontatietokanta (sisaltaa rekisterdinnit, luvat ja
epakohdat) ja tietokannan yhteys hyvinvointialueiden valvontatietokantoihin. Valvonta-
viranomaisen THL:lle osaksi THL:n aluearviointeja tuottama valvontahavaintoraportti
tulisi olla reaaliaikainen ja sita tulisi hyodyntaa, kun ministerié kdy keskusteluja hyvin-
vointialueiden kanssa. Tama yhteenkootun valvontatiedon tuottamisen ja raportoinnin
kehittaminen on keskeista hyvinvointialueille ja niiden tekemalle valvonnalle, THL:n
kokonaistiedonkeruulle ja aluearvioinneille seka ministeridn hallinnonalan eri ohjaus-
muodoille.
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4.1.2 Toimivaltojen paallekkaisyys ja rinnakkaisuus

Nykytilan ongelmia Valviran ja aluehallintovirastojen vélisessa
suhteessa

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta vastaavat ensisijaisesti aluehallintovirastot,
kun taas Valvira kasittelee laissa erikseen maaritellyt asiat. Valvira ohjaa ja valvoo so-
siaalihuoltoa ja terveydenhuoltoa erityisesti silloin, kun kysymyksessa on periaatteelli-
sesti tarkea tai laajakantoinen asia, usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko
maata koskeva asia tai asia, joka liittyy Valvirassa kasiteltdvdan muuhun valvonta-asi-
aan tai asia, jota aluehallintovirasto on esteellinen kasittelemaan.

Valviran ja aluehallintovirastojen toimivalloissa sosiaali- ja terveydenhuollon ohjauk-
sessa ja valvonnassa on seka paallekkaisyytta etta rinnakkaisuutta. TAma aiheuttaa
kaytannossa ongelmia valvonnan sujuvuudelle ja vaikuttavuudelle, ollen asioiden siir-
tojen vuoksi omiaan my®@s viivastyttdmaan asioiden kasittelyd. Aluehallintovirastojen
ja Valviran tyénjakoa ja yhteisty6ta on vuosien varrella eri yhteyksissa selvitetty (mm.
sosiaali- terveysministeridn raportteja ja muistioita 2014:24, Aluehallintovirastojen ja
Valviran tydnjakoa ja yhteisty6ta kehittdneen tydryhman muistio). Nykylainsdadannoén
mukaan aluehallintovirastojen ja Valviran tarkemmasta tyonjaosta ohjauksessa ja val-
vonnassa voidaan saataa valtioneuvoston asetuksella. Tatd mahdollisuutta ei ole kay-
tetty tarkentamaan tyénjakoa ja rajanveto-ongelmia. Tydnjakoon liittyvat ongelmat
kaytannossa ovat kuitenkin olemassa ja tydnjaosta keskustellaan jatkuvasti eri yh-
teyksissa seka eri tasoilla ja ryhmissa. Asetustasoisen tydnjaon ja toiminnan ohjauk-
sen on katsottu olevan varsin epatarkoituksenmukainen ja lakisaateisen toimivalta-
jaon vuoksi my@s rajallinen tapa pyrkia ratkaisemaan naitd ongelmia. Tosiasiassa
tydnjaon kehittdminen edellyttaa joustavaa, mutta riittavaan perimmaisen ratkaisuval-
lan kayttéon tukeutuvaa mallia. Tallaisen kehittdminen ja toimeenpano seitseman itse-
naisen viranomaisen yhtapitavin paatoksin on osoittautunut erittdin vaikeaksi saavut-
taa. Lisaksi on huomattava, ettd lakisaateista toimivaltaa ja vastuuta ei voi téllaisessa
rakenteessa delegoida tai siirtda, mika asettaa keskeisia reunaehtoja tyonjaon kehit-
tamiselle.

Valviran ja aluehallintovirastojen toimivaltasaannokset sisaltyvat sosiaali- ja tervey-
denhuollon lainsdddantdéén hieman vaihtelevin sanamuodoin, mutta paaperiaatteiltaan
samankaltaisina. Aluehallintovirastot ohjaavat ja valvovat alueillaan, ja Valvira valta-
kunnallisesti. Lisdksi Valvira ohjaa aluehallintovirastojen toimintaa toimintaperiaattei-
den, menettelytapojen ja ratkaisukaytantdjen yhdenmukaistamisen tarkoituksessa.
Valvontatoimivallan rinnakkaisuutta iimentavat toimivaltasdannokset, joiden mukaan
Valvira ohjaa ja valvoo erityisesti silloin, kun kyseessad on mm. periaatteellisesti tarkea
tai laajakantoinen asia, epaily terveydenhuollon ammattihenkilon tekemasta potilaan
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kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vammautumiseen johtaneesta hoitovirheesta,
usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata koskeva asia, jo Valvirassa vi-
reilld olevaan asiaan liittyva asia, tai ammattihenkilén valvonta-asia, joka saattaa edel-
lyttda yksinomaan Valviran toimivaltaan kuuluvia turvaamis- tai kurinpitotoimenpiteita.
Naihin osin tulkinnanvaraisiin toimivaltasdanndksiin liittyy kdytdnndssa monenlaisia
rajanveto-ongelmia. Lisaksi asiakkaat eivat tunne naitd saanndksia, eivatka usein-
kaan osaa toimittaa asiaansa suoraan oikeaan viranomaiseen. Tama osaltaan johtaa
yksittaisten asioiden siirtoihin viranomaisten valilla ja viivastyttda asioiden kasittelya.
Joskus myds asioiden selvitysvaiheessa ilmenee, etta aluehallintovirastolla oleva asia
kuuluukin Valviralle (esimerkiksi ammattihenkilon toiminta ilmeneekin niin epdasian-
mukaiseksi, etta tarvitaan turvaamistoimia), jolloin nykyisen tydnjaon mukainen asian
siirto saattaa haitata selvityksen jatkumisen sujuvuutta ja on vahintdankin hdmmen-
tava asianosaisille. Vireilletulovaiheessa asiasta ilmeneva tieto on usein puutteellista
tydnjakoarviota varten. Erityisen hankaluuden luo se, ettd valvonta-asioissa vaihtele-
vasti nousevat esiin ja priorisoituvat erilaiset tasot: toiminnan jarjestamisvelvollisuu-
teen, tuotantovastuuseen ja sen johtamiseen seka yksittdisten ammattihenkiléiden toi-
mintaan liittyvat tasot. Naiden tasojen kasittely ja hahmotus kokonaisuutena vaista-
matta hajautuu nykyisessa toimivaltajaossa. Valvira ja aluehallintovirastot tekevat hy-
vaa ja kiinteaa yhteistyota, mutta pelkastaan hyvalla yhteistydlla ja sen kehittamisella
ei voida kuin osin hallita edelld ja seuraavassa kuvattuja ongelmatilanteita.

Ongelmallisia ovat myds tilanteet, jossa aluehallintovirastossa ja Valvirassa voi olla
samaan aikaan kasiteltdvana sama kantelu tai ammattihenkilon toimintaa koskeva
valvonta-asia. Aluehallintovirastoilla ja Valviralla on omat erilliset asianhallintajarjestel-
mansa ja toisessa viranomaisessa vireilla olevista asioista ei automaattisesti saa tie-
toa. Naissa tilanteissa voi ja&da sattuman varaan, kohtaavatko asiat toisensa ja valilla
tehdaan paallekkaista tyota. Naihin tilanteisiin liittyy myos riski epayhtenaisesta ratkai-
sukaytannosta.

Valviran ja aluehallintovirastojen erillisten tietojarjestelmien yhteiskaytén mahdollisuu-
den puute yhdistettyna toimivaltojen paallekkaisyyteen ja rinnakkaisuuteen aiheuttaa
kaytannossa tarpeen yksittaistapauksellisiin aikaa vieviin yhteydenottoihin viranomais-
ten valilla. Samoin vaikuttavat edelld mainitut toimivaltojen rajanveto-ongelmat, jotka
edellyttavat tapauskohtaisia yhteydenottoja ja neuvotteluja viranomaisten valilla, rat-
kaisujen ollessa tapaus- tai jopa virkamieskohtaisia. Naita tapauskohtaisia yhteyden-
ottoja tehd@an aluehallintovirastosta Valviraan pain, mutta kdytdnndssa ei samassa
maarin toisin pain. Tama on pahimmillaan johtanut asioiden edestakaisiin siirtelyihin
niin, ettd Valvirasta aluehallintovirastoon siirretty asia onkin myéhemmassa tarkaste-
lussa osoittautunut Valviralle kuuluvaksi, ja jouduttu siirtdmaan sinne takaisin. On sel-
vaa, ettd asioiden siirrot ylipdataan ja erityisesti edestakaiset siirrot hidastuttavat
asian kasittelya ja heikentavat valvonnan vaikuttavuutta.
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Asiakkaan ndkékulmasta toiminta asioiden siirron osalta voi vaikuttaa epatarkoituk-
senmukaiselta. Valvira tulkitsee toimivaltasdanndksia ja asiakas- ja potilaslain ko. py-
kaliin liittyvia perusteluita sekd nojautuu erdisiin oikeusasiamiehen ratkaisuihin niin,
ettei se siirra varsin selkeissakaan tilanteissa asiaa asiakas- tai potilaslain mukaisesti
muistutuksena kasiteltdvaksi tai tee kanteluasian tutkimattajattamista koskevaa ratkai-
sua, vaikka asia olisi niin vanha, ettei sitd lainsdaddannén mukaan oteta enaa tutkitta-
vaksi. Tallaiset asiat on siirretty aluehallintovirastoille ratkaistavaksi. Valviran kasityk-
sen mukaan Valvirassa tehtava ratkaisu aluehallintovirastolle kuuluvissa asioissa es-
taisi aluehallintovirastoa toteuttamasta alueellista toimivaltaansa ja kayttamasta alu-
eellista asiantuntemustaan sekd saamasta asianmukaisella tavalla valvontatietoa alu-
eellisista asioista. Tama rajanvedon vaikeus ilmentaa edella kasiteltya itsenaiseen toi-
mivaltaan pohjautuvaa oikeudellista reunaehtoa, jonka nykyrakenne missa tahansa
tyénjaon sopimuksellisessakin mallissa asettaa.

Kaytannossa paallekkaisyydesta johtuvia ongelmia on syntynyt myos tilanteissa,
joissa Valvira on ottanut valtakunnallisen yksityisen palveluntuottajan organisaatioval-
vontaan, ja samaan aikaan aluehallintovirastoissa on ollut vireilld kymmenia samaan
palveluntuottajaan kohdistuvia toimintayksikkokohtaisia valvonta-asioita. Nama asiat
ovat jdaneet aluehallintovirastoille ratkaistavaksi, kun Valvira ei ole organisaatiotason
valvonnan aloitettuaan ottanut niita kasiteltdvakseen. Valviralla ei mydskaan olisi re-
sursseja ottaa kaikkia eri alueiden toimintayksikkdkohtaisia valvonta-asioita itselleen
ko. valtakunnallisissa organisaatiovalvonta-asioissa. Toisaalta mydskaan aluehallinto-
virastoissa ei ole ollut kaikilta osin halukkuutta siirtda naita asioita Valviraan. Nain toi-
mien samaa palveluntuottajaa koskeva valvontakokonaisuus on hajautunut ja koordi-
naatio siitd, minkalaista hallinnollista ohjausta annetaan, on voinut jaada puutteel-
liseksi. Tilanne on nayttaytynyt joissakin valvonta-asioissa myds palveluntuottajalle
epaselvana. Tama kaytannossa ilmeneva vaikeus myds osaltaan havainnollistaa
usean eri viraston itsenaiseen johtamiseen liittyvaa haastetta, joka perustuu virkajoh-
don velvollisuuteen vastata nimenomaan johtamansa kokonaisuuden tuloksellisuu-
desta ja sen mukaisesti resurssiensa kaytosta. Tarkeys- ja kiireellisyysjarjestykseen
asettamista on tallaisessa rakenteessa vaistdmatta tehtdva myds yksittdisen virasto-
kokonaisuuden toiminnallisesta ndkdkulmasta.

Valtakunnallisiin valvontaohjelmiin littyen on sovittu tydnjaosta aluehallintovirastojen
ja Valviran valilla. On syntynyt kuitenkin tilanteita, jossa Valviran ja aluehallintovirasto-
jen ratkaisukaytannoét ovat poikenneet toisistaan. Valvira on saattanut antaa valvon-
nan kohteelle ohjausta ohjauskirjeella ottamatta huomioon, ettd samaan organisaa-
tioon on voinut olla vireilla tai hiljattain ratkaistuna aluehallintoviraston laajempi ja ja-
reampia toimenpiteita edellyttanyt valvonta. Toisaalta myds toisin pain on saattanut
tapahtua: aluehallintovirasto on tehnyt ohjaus- ja valvontatoimia juuri ennen Valviran
ratkaisua. Tallaiset tilanteet ovat omiaan johtamaan epayhtenaiseen ratkaisukaytan-
toon. Aluehallintovirastojen ja Valviran valilla pyritaan tietojen aktiiviseen vaihtoon
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mm. tyokokouksissa, kohdennetuissa yksittaista palveluntuottajaa koskevissa valvon-
taa koskevissa palavereissa ja toimittamalla aluehallintoviraston paatokset Valviralle
tiedoksi. Paaosin tietojen vaihtaminen onnistuu hyvin, mutta asioiden kasittely voi ai-
kataulullisesti menna ristiin, jolloin riski epayhtenaisista ratkaisuista kasvaa. Eri asian-
hallintajarjestelmat hankaloittavat tietojen vaihtoa merkittavasti. Kasiteltavien asioiden
maarallinen laajuus on merkittava, ja tietojenvaihto edellyttdd merkittavaa resurssipa-
nosta mika on myds vaistamatta pois varsinaiseen valvontatyéhdn kaytettavista ole-
vasta panoksesta.

Kehittamistarpeita on myds valvontaviranomaisten yhdenmukaisuudessa valvonnan
periaatteiden, valvonnan vaikuttavuuden edellytyksena olevan valvonnallisen [&hesty-
mistavan ja asenteen suhteen. Haasteita on myods yhteisesti sovittujen linjausten nou-
dattamisen osalta, ottaen huomioon Valviran ohjaava rooli. Valviran lakisaateinen teh-
tava aluehallintovirastojen ohjauksessa ratkaisukaytantéjen yhdenmukaistamiseksi ei
ole ongelmaton, koska aluehallintovirastot ovat itsendisia toimivaltaisia viranomaisia,
jotka tekevat omat ratkaisunsa virkavastuulla huomioon ottaen mm. toiminnan koko-
naisuuden ja alueelliset erityispiirteet. Valviran yhdenmukaisuuteen tadhtdava ohjaus ei
olekaan sitovaa. Strategisesti tarkeat ja muut linjauksia vaativat asiat on kuitenkin py-
ritty kasittelemaan Valviran ja aluehallintovirastojen yhteistydnd, tosin ratkaisupakosta
ja lupahallinnon osalta kasittelyaikatavoitteista johtuen aina ei ole mahdollista jattaa
vireilla olevaa asiaa odottamaan seuraavaa yhteista kokousta. Naissa tilanteissa Val-
vira on pyrkinyt paasaantoisesti yhdenmukaistamaan toimintaa antamillaan lausun-
noilla tai ohjeilla. Yhdenmukaistamista tarvitsevissa asioissa on tavoiteltu konsen-
susta ja sen kautta yhteista sitoutumista tehtyihin linjauksiin. Sitoutumisen aste annet-
tuun ohjaukseen yhdessa sovittuun on vaihdellut ja myoskaan tieto linjauksista ei aina
ole kulkenut virastojen sisalla (kts. tarkemmin sosiaali- terveysministerion raportteja ja
muistioita 2014:24: Aluehallintovirastojen ja Valviran tyonjakoa ja yhteisty6ta kehitta-
neen tydéryhman muistio).

Yksityisten palveluntuottajien lupa-asioissa Valviralla ja aluehallintovirastoilla on rin-
nakkainen toimivalta niin, ettd useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialu-
eella toimivan palveluntuottajan lupa-asiat kasittelee Valvira. Asetelma edellyttaa vi-
ranomaisten valisen tulkintaerojen minimointia, silla tulkintaerot voivat pahimmillaan
johtaa kestamattomaan tilanteeseen, jossa pyritdan hakeutumaan erilaisten jarjestely-
jen avulla kulloinkin luvanhakijan kannalta edullisemman viranomaisen asiakkaaksi.

Valvontaviranomaisten yhteiset valvontaohjelmat edesauttavat toimivaltojen optimaa-
lista yhteensovittamista. Ohjauksen ja valvonnan tulisi kuitenkin olla jatkossa viela ny-
kyistakin suunnitelmallisempaa, eivatka yhteiset valvontaohjelmat poista edella kuvat-
tuja ongelmia tiedonhallinnassa ja ohjelmiin liittyvien valvontatoimien tydnjaossa.
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Aluehallintovirastoissa ja Valvirassa on vahvaa osaamista eri sosiaali- ja terveyden-
huollon aloilta. Tehtdvamaariin nahden resurssit ovat kuitenkin niukat ja osin myds
haavoittuvat. Selkealla tyonjaolla ja erityisasiantuntemuksen kartoittamisella ja kaytet-
tavissa olevien resurssien hyddyntamisella valvonnassa (olipa se sitten Valvirassa tai
aluehallintovirastossa), saataisiin valvontaan lisda tehokkuutta ja vaikuttavuutta.

Eduskunnan tarkastusvaliokunta on tuoreessa lastensuojelun valvontaa koskevassa
lausunnossaan (24.2.2021 https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/Lausunto/Si-
vut/TrVL_1+2021.aspx) todennut kasityksenaan, ettd valvonnan jakautuminen eri toi-
mijoille ja asian monimutkainen saantely vaikeuttavat tehokasta ohjaus- ja valvontatoi-
mintaa seka lisdavat riskia siita, ettd valvontaa jad myos tekematta. Vastaavat havain-
not koskevat myds muun muassa idkkaiden ja vammaisten henkildiden palvelujen val-
vontaa ja lupamenettelya seka ohjauksen yhtenaisyytta.

Nykytilan ongelmia aluehallintovirastojen keskindisessa suhteessa

Peruspalvelut, oikeusturva ja luvat vastuualueet ovat organisoituneet aluehallintovi-
rastoissa hieman eri tavoin johtuen henkildstérakenteesta. Osa vastuualueen henki-
|6stosta tekee ainoastaan oman substanssitehtdvansa vastuuministerion alaisia tehta-
vid, osa puolestaan tekee kaikkien vastuualuetta ohjaavien ministerididen tehtavia. Li-
saksi joissakin aluehallintovirastoissa on yhteisia resursseja muun muassa opetus- ja
kulttuuritoimen vastuualueen kanssa tai opetus- ja kulttuuritoimen vastuualueen tehta-
via hoidetaan vastuualueella.

Vastuualueet hoitavat paasaantoisesti tehtavia omalla maantieteellisella toiminta-alu-
eellaan. Aluehallintovirastoilla on myds erikoistumistehtavia, lisaksi joitakin tehtavia on
keskitetty maaraaikaisesti muutamiin aluehallintovirastoihin lain aluehallintovirastoista
6 a §:n mukaisesti. Keskistetyista tehtavista tehdaan virka-apupyynnét ja -paatdkset
aluehallintovirastojen valilla.

Nykyisella virastorakenteella henkildston maara rajoittaa osittain sita, miten tehtavia
voidaan jakaa. Virkamiesten tehtavankuvat voivat olla laajoja ja erilaisten tehtavien
runsaus lisda tydkuormaa. Mikali resursseja olisi kaytettavissd enemman, voitaisiin
paikkariippumattomia tehtavia jakaa nykyista vapaammin ja tehtavankuvista tulisi raja-
tumpia, talla voisi olla vaikutuksia myés tydon tehokkuuteen. Toisaalta laajemmat teh-
tdvankuvat mahdollistavat valvonnan kokonaisvaltaisesti kun sama henkil6 hoitaa
koko valvonnan ennakollisesta valvonnasta reaktiiviseen valvontaan.

Joissakin yksittaisissa valvontatehtavissa tehddan yhteisty6ta asiakaslahtoisesti yli
aluehallintovirastorajojen. Esimerkiksi tietyn aluehallintoviraston alueella sijaitsevaan
sosiaalihuollon asumispalveluyksikkdon tai lastensuojeluyksikkd6n voidaan sijoittaa
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asukkaita useamman aluehallintoviraston alueelta, jolloin ao. yksikké6n kohdennetta-
vat valvontatoimet vaativat tiivistd yhteistyéta aluehallintovirastojen valilla.

Vastuualue tekee tiivista yhteisty6td muiden aluehallintoviraston vastuualueiden
kanssa. Tiiveinta yhteisty® on opetus- ja kulttuuritoimi vastuualueen seka pelastus- ja
varautuminen vastuualueen kanssa. Tydsuojeluvastuualueen kanssa tehdaan yhteis-
tyota yksittaisissa valvonta-asioissa ja STM:n alaisen ymparistéterveydenhuollon asi-
oissa myds ymparistdlupavastuualueen kanssa.

Kehittamistarpeena vastuualueet ndkevat nimenomaan mahdollisuuden tehtavien tar-
koituksenmukaiseen jakamiseen seké yhteisiin tydjonoihin tehtavien hoidon tehosta-
miseksi niissa tehtavissa, jotka ovat paikkariippumattomia. Valtakunnallisessa viras-
tossa my6s hallinnollinen taakka kevenisi kun virka-apupyyntoja ei enaa keskitetta-
vien tehtavin osalta laadittaisi. Samalla tulisi kuitenkin huolehtia asiakaslahtdisyyden
nakokulmasta yhteistydn sailymisestd muiden vastuualueiden kanssa. Usein aluehal-
lintovirastojen hoitamien asioiden ja valvonnan kohteiden toiminta ei rajaudu yksittai-
sen aluehallintoviraston alueelle. Palveluntuottajat ketjuuntuvat ja vastuu ketjun yksit-
taisen toimijan toiminnoista voi olla ketjun paatoimipaikassa. Valvonnan vaikuttavuu-
den kannalta olisi tehokkaampaa hoitaa valvontaa keskitetysti koko ketjun kannalta
eika vain yksittaiseen ketjun toimijaan kohdistettuna. Kehittdmistarpeena ndhdaan
myds valtakunnallisesti nykyistd yhdenmukaisemmat toimet ja seka valtakunnallisten
kriisien ja erityistilanteiden johtaminen ja hoitaminen kokonaisvaltaisemmin. Valtakun-
nallisia ilmidita tulisi myos tunnistaa, reagoida ja suunnata niihin toimintaa kokonais-
valtaisesti ja yhdenmukaisesti.

4.1.3 Tehtavien ohjaus kokonaisuutena seka
ministerioiden ja virastojen valiset
ohjaussuhteet

Nykytilan kehittdmistarpeet ohjauksen ndkdkulmasta liittyvat mm. virasto- ja tehtava-
kokonaisuuden hajautuneisuuteen seka virastojen tehtavien ja tydnjaon paallekkai-
syyksiin, jotka aiheuttavat haasteita tehtavien ohjaukselle. Tehtaviin ja rakenteisiin tar-
vitaan selkeytta toiminnan yhteensovittamisella ja yhdenmukaistamisella seka edista-
malla kehittamisessa valtakunnallisuutta. Tama on pitkaan ollut molempien virastoko-
konaisuuksien tulosohjauksessa keskeinen tulokulma ja siihen on panostettu voimak-
kaasti. Tasta panostuksesta huolimatta mahdollisuudet tulosohjauksen keinoin saa-
vuttaa merkittavia muutoksia ovat osoittautuneet rajallisiksi. Edelleen tama ohjauksen
painopiste on omiaan ylikorostamaan rakenteellisia seikkoja sen sijaan, ettd ohjauk-
sessa olisi mahdollista keskittya toiminnan sisaltéon. Myds ohjausta tulisi kehittaa
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edellda mainituista nakékulmista ja pyrkia selkedampaan seka sisaltdépainotteiseen oh-
jaukseen ilman osittain paallekkaisia ja toisistaan irrallisia ohjaussuhteita. Nykyisin tu-
losohjauksen yhteensovittaminen ministeridsséd on haastavaa ja myos virastoilta edel-
lytetdan erityista panostusta niiden valisen yhteistyon rakentamiseen seka koordinaa-
tioon. Haasteet perustuvat niin ohjauksen sisallélliseen yhteensovittamiseen kuin me-
nettelyn vaistamatta edellyttdmaan koordinaatiopanokseen. Vaikka sisaltéohjauk-
sessa saavutetaan merkittdvassa maarin yhdenmukainen lopputulema, ohjauspaino-
tuksissa on edelleen eroja johtuen erityisesti aluehallintovirastojen toimialojen laajuu-
desta seka sen edellyttamasta toimialojen keskinaisen tavoiteyhteensopivuuden vaati-
muksesta. Vahintdankin asiat joudutaan ilmaisemaan eri tavoin Valviran ja avien oh-
jauskonteksteissa, mika osaltaan johtaa epatarkoituksenmukaisiin kysymyksenasette-
luihin niiden yhtapitdvyydesta seka raportoinnin tavoista ja malleista. Myos asiakasna-
kokulmasta ohjaus nayttaytyy erillisena, koska kaikkien virastojen toimintaa ja taloutta
sekd myoskaan ministeridvalvontaa ei ole mahdollista kasitelld kokonaisuutena yhden
ohjaavan tahon toimesta.

Ohjausta tulisi kehittaa siten, ettd se muodostaa selkean yhtenaisen kokonaisuuden
ministerion ja sen alaisten virastojen valilla, seka kiintean yhteyden valvontatehtavien
ohjauksen ja hallinnonalan muun strategisen ohjauksen valille. Ohjauksen nakokul-
masta virastojen tehtavien ja rakenteiden selkeyttdminen ja yhdenmukaistaminen
edesauttaisivat strategista ohjausta, tavoitteiden asettamista, niiden toteutumisen
seurantaa seka tavoitteiden saavuttamista.

Ohjauksessa on tarkeaa hyddyntaad koko hallinnonalan asiantuntijuutta, resurssien te-
hokasta kaytt6a ja yhteisty6ta. Valvontatehtavien organisointia ja ohjausta kehittavilla
ratkaisuilla tulisi pyrkia edistamaan em. tehtavissa edellytettavien yhtenaisten linjaus-
ten ja kaytantojen tekemista, mika toisi lisdarvoa eri viranomaisille seka vahvistaisi
kansalaisten yhdenvertaisuutta sosiaali- ja terveyspalveluissa. Samoin ohjauksessa
tulisi olla mahdollista hahmottaa ja hyédyntaa koko hallinnonalan konsernin yhtenaisia
perusratkaisuja, kuten toisiaan tukevaa tiedonhallinta- ja jarjestelmakehitysta. Ohjauk-
sessa on kuitenkin tarkedd huomioida my6s mahdolliset hallinnonalojen véliset raja-
pinnat ja eri toimijoiden valinen yhteistyd, pyrkia tunnistamaan yhteiset rajapinnat
seka edistdmaan naiden ohjaus- ja kehittdmistarpeita.

Kehittdmistarpeet liittyvat olennaisesti myds sote-uudistuksen edellyttdmaan valvon-
nan uudistamiseen. Uusi rakenne ja palvelujarjestelma edellyttavat myos valvontateh-
tavien ja -rakenteiden kehittdmista sekd aiempaa koordinoidumpaa valtakunnallista
ohjausta. Naissa sote-uudistuksesta aiheutuvissa kiireellisissa muutostarpeissa on
ensisijaisesti kysymys hyvinvointialueiden perustamisen, toiminnan kaynnistamisen ja
vakiinnuttamisen tukemisesta seka ohjaamisesta. Tassa suhteessa merkitysta on
silla, miten valtion virastoille kuuluvan laillisuusvalvonnan ja —ohjauksen keinoin voi-
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daan osaltaan varmistaa jarjestamisvastuun siirtymisen seka palvelutuotannon turval-
lisuus, laatu ja asiakkaiden seka potilaiden oikeuksien toteutuminen. Uuteen jarjestel-
maan siirryttdessa ohjauksen kehittdmisessa olennaista on hyvinvointialueiden ja
niille siirtyvien strategisen valtionohjauksen ja laillisuusohjauksen saumaton yhteys.

Ohjauksen nakékulmasta tehtavia ja virastorakennetta tulisi selkeyttaa ja yksinkertais-
taa seka poistaa paallekkaisyyksia toimivalloista ja ohjaussuhteista. Rakenteen tulisi
olla nykyista selkedmpi kokonaisuus, joka on valtakunnallisesti ohjattavissa ilman
useita erillisia ohjaussuhteita ja -tahoja. Seka rakenteen etta ohjauksen tulisi olla me-
nettelyiltdan ja toimijoiltaan selkeaa ja virtaviivaista. Ohjauksen sisaltd tulee pystya
asettamaan samoille tehtavakokonaisuuksille yhteismitalliseksi ja koherentiksi, mika
ei aina ole mahdollista monitoimijaisessa ja monialaisessa ohjausmallissa. Kunkin vi-
rastokokonaisuuden erillinen ohjaus ei riittavalla tavalla tue hallinnonalan kokonaisuu-
den strategisen ohjauksen edistamistad parhaalla mahdollisella tavalla, eikd mydskaan
anna riittdvaa tukea valtakunnallisessa mittakaavassa tapahtuvalle toimintojen ja ra-
kenteiden kehittamiselle.

Hallinnonalan koordinoitu ja tehokas strateginen ohjaus edellyttaa rakenteiden ja oh-
jaussuhteiden uudistamista siten, ettd nama tukevat riittavalla tavalla, laaja-alaista
osaamista yhdistden, virastorajat ylittdvaa ongelmien hahmottamista, kehittamistar-
peiden maarittelya seka toiminnan kehittamista ja ohjaamista. Ohjauksen proses-
seista saataisiin nykyistd tehokkaampia ja helpommin ohjattavia poistamalla paallek-
kaisyyksia ja toisistaan irrallisia prosesseja ohjauksesta. Taman toteuttaminen edellyt-
tdd myds valvontatehtavia hoitavien virastojen tehtavien paallekkaisyyksien ja rinnak-
kaisuuksien poistamista. Nain voitaisiin aiempaa paremmin huomioida koko hallinnon-
alan kokonaisuuden strategisen ohjauksen nakékulman toteuttaminen seka valvonnan
selkeyden ja yhdenmukaisuuden seka lopulta valvonnan vaikuttavuuden edistaminen.
Riippumatta kehittdmisen ratkaisuista, on ohjauksessa ja sen kehittdmisessa kiinnitet-
tadva huomiota niin hallinnonalan siséaisten kuin hallinnonalojen valisten asioiden tun-
nistamiseen seka yhteistydhon hallinnonalojen valilla asioiden yhteensovittamisessa
ja ohjauksessa.

Nykyinen ohjaus on my6s hallinnollisesti verrattain raskas ja edellyttdd huomattavasti
resursseja niin ministeriélta kuin virastoilta verrattuna siihen, etta ohjauksesta poistet-
taisiin hallinnonalan sisaiset paallekkaisyydet ohjaussuhteista. Ohjauksessa tulisi pyr-
kia resurssien tehokkaaseen ja tarkoituksenmukaiseen kayttoon.

Jotta kehittamiselle ja toiminnalle asetetut tavoitteet voidaan saavuttaa, tulee ohjauk-
sessa koko valvonnan kehittdmisen ndkdkulmasta kiinnittdd huomiota toimivaan johta-
miseen, rajapintoihin ja yhteistydhdn seka prosessien toimivuuteen kaikilla eri tasoilla
ja eri toimijoiden valilla. Olennaista kehittamisessa on huomioida myds riskienhallin-
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nan ndkdkulma. Talla hetkella tehtavia toteutetaan seitseman itsendisen viranomai-
sen valisten koordinaatio- ja ohjaussuhteiden kautta. Myos riskienhallinta on nykyi-
sessaé eri virastojen ohjaussuhteisiin perustuvassa mallissa haastavampaa kuin mita
se olisi, jos virastorakennetta ja ohjausta kyettaisiin selkeyttamaan edistamalla ratkai-
suissa selkeita rakenteita, yndenmukaistamista ja valtakunnallisuutta. Riskienhallin-
nan tulisi ohjauksen nakdkulmasta olla selkedmpaa ja siihen tulisi saada nykyista
laaja-alaisempaa ja koordinoitua tukea, jolloin ohjaus kokonaisuutena olisi tehok-
kaampaa ja sujuvampaa. Talldin ohjauksessa mahdollistuisivat nykyista paremmin eri
nakokulmien huomioiminen seka ongelmien ja riskien tunnistaminen, kuten myos ris-
kien ennakointi ja poikkeamiin puuttuminen.

4.1.4 Muut kehittamistarpeet

Hyvinvoinnin ja terveyden edistaminen ja ehkaiseva paihdetyo

Valvira ja aluehallintovirastot ovat toteuttaneet hyvinvoinnin ja terveyden edistamisen
(hyte) valvontaa ja ohjausta osana lakisdateista sote-valvontaa. Ehkaiseva paihdetyd
(ept), jonka jarjestamista koskee oma erillislakinsa, on osa hyvinvoinnin ja terveyden
edistdmisen kokonaisuutta. Seka hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen etta ehkaise-
van paihdetyon tehtavia on hyva kasitella sote-valvonnan yhteydessa. Kuntien hyte-
ty6 ja ehkaisevan paihdetyon jarjestdminen ovat sote-valvonnan painopisteend
vuonna 2021. Sote-jarjestamislakiehdotuksen 42 §:ssa on mainittu aluehallintovirasto-
jen tehtava kuntien hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen valvonnan ja ohjauksen
osana (vrt. 6 §).

Hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen ja ehkaisevan paihdetydn ohjauksen yhdenmu-
kaisuutta eri alueiden kesken on pyritty varmistamaan THL:n ohjauksella, joka ept:n
osalta perustuu lakiin. Tukena on kaytetty ohjelmaohjausta seka THL:n koordinoimaa
aluehallintovirastojen tiivista verkostoyhteisty6ta hyten ja ept:n toimien yhdenmukais-
tamiseksi ja tukemiseksi. Aluehallintovirastot paattavat kuitenkin itse resursseistaan ja
ne eivat ole olleet eri alueilla yhtalaiset suhteessa esimerkiksi vaestdpohjaan tai ohjat-
tavien kuntien maaraan. Tama on vaikuttanut kuntien ohjauksen laajuuteen ja mah-
dollisuuksiin. Kaytanndssa hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen seka ehkaisevan
paihdetyon tehtavista vastaavia henkil6itéd on nykyisin noin 1 htv / aluehallintovirasto.
Hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisessa tehddan aluehallintovirastoissa paljon poikki-
hallinnollista yhteisty6ta muiden vastuualueiden kanssa, esimerkiksi opetus- ja kult-
tuuritoimen vastuualueen kanssa.
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Hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisen ja ehkaisevan paihdetydn yhteistyd hyvinvointi-
alueiden kanssa kuntien tukemiseksi on hyvin tarkeda myds uusissa organisaatiora-
kenteissa ja sille on luotava sujuvat rakenteet. Virastorakenteen valtakunnallistaminen
voisi mahdollistaa hyvinvoinnin ja terveyden edistamisen ja ehkaisevan paihdetyén
ohjaus- ja valvontaresurssien tasapuolisemman jakautumisen alueille. Samoin kuin
alkoholihallinnossakin, myds hyvinvoinnin ja terveyden edistdmisessa ja ehkaise-
vassa paihdetydssa olennaista on riittdva aluetuntemus kuntien ja hyvinvointialueiden
tukemiseksi. Kehittdmiskohteena voisi olla hyvinvoinnin ja terveyden edistamisen
seka ehkaisevan paihdetyon tehtavissa eri alueilla toimivien henkildiden osittainen eri-
koistuminen tiettyihin asiantuntemusteemoihin, joissa he voisivat konsultoida tarvitta-
essa muitakin kuin omia alueitaan. Tama mahdollistuisi helpoimmin valtakunnalli-
sessa organisaatiorakenteessa.

4.2 Ymparistoterveydenhuolto (STM:n
hallinnonalan tehtavat)

Terveydensuojelun ja tupakkalain mukaisten tehtavien ja toimivaltuuksien osalta ei ole
ohjauksessa ja valvonnassa paallekkaisyyttad Valviran ja avien kesken. Valvirassa
naita tehtavia hoitaa noin 10 ja aveissa 11 henkil6a.

Valviran ja avien terveydensuojelu- ja tupakkavalvonnan tehtavia hoidetaan seuraa-
vasti:

Ympaéristoterveyden lupien osalta Valviralla ja aluehallintovirastolla ei ole paallek-
kaista toimivaltaa. Valviran tehtdvana on Osti-testaajapaatdkset (talousvesi- ja allas-
vesien osalta) ja vesityokortit. Valvira antaa lausunnon laboratorioiden hyvaksymiseen
littyen Ruokavirastolle. Valvira nimeda ne Suomen satamat, joissa kunnan terveyden-
suojeluviranomaisen tulee tarkastaa alukset ja myéntaa tarvittaessa todistukset. Tu-
pakkalain mukaisten ilmoitusten (EU CEG:iin) k&sittely sek& tuotevalvonta. Aluehallin-
tovirastot kasittelevat talousveden poikkeuslupia toimialueillaan. Ymparistoterveyden-
huollon kantelut k&sitelldan vain aveissa.

Aluehallintovirasto ohjaa ja valvoo terveydensuojelua toimialueellaan seka arvioi kun-
tien terveydensuojelun valvontasuunnitelmat ja niiden toteutumisen. Valvira ohjaa ter-
veydensuojelulain ja sen nojalla annettujen sdénndsten toimeenpanoa ja valvontaa
valtakunnallisesti (esim. valtakunnalliset ohjeet). Aluehallintovirastot ja Valvira ovat
sopineet terveydensuojelua koskien ohjauksen ja valvonnan toimintatavoista ja —kay-
tannadista.
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Valvira laatii terveydensuojelulain valvonnan toimeenpanon ohjaamiseksi ja yhteenso-
vittamiseksi valtakunnallisen terveydensuojelun valvontaohjelman. Terveydensuojelun
valvontaohjelmassa Valviran tulee ottaa huomioon ymparistéterveydenhuollon valta-
kunnallisessa valvontaohjelmassa asetetut ymparistéterveydenhuollon yhteiset tavoit-
teet. Valvira laatii suunnitelma talousveden laadun turvaamiseksi onnettomuuksissa
tai vastaavissa muissa hairittilanteissa.

Aluehallintovirasto ohjaa kuntia tupakkalain ja sen nojalla annettujen sdanndsten ja
maaraysten toimeenpanossa aluehallintoviraston toimialueella. Aluehallintovirasto
huolehtii myds alueellisesta toiminnasta tupakoinnin lopettamiseksi (ehkaiseva paih-
detyd). Valvira ohjaa aluehallintovirastoja ja kuntia niille tupakkalain perusteella kuulu-
vien tehtavien hoitamisessa. Aluehallintovirastot ja Valvira ovat sopineet tupakkaval-
vontaa koskien ohjauksen ja valvonnan toimintatavoista ja —kaytannoista.

Valvira valvoo:

1) tupakkatuotteiden, sahkdsavukkeiden, tayttdsailididen, nikotiininesteiden,
hoyrystettéavaksi tarkoitettujen nikotiinittomien nesteiden ja poltettavaksi tar-
koitettujen kasviperaisten tuotteiden ainesosia, paastoja, paloturvallisuutta
seka laatua ja teknisid ominaisuuksia koskevien sdanndsten noudattamista;

2) 1 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden vahittdismyyntipakkauksia koskevien
saannodsten noudattamista;

3) tupakkalaissa tarkoitettujen tuotteiden markkinointia koko maassa;

4) 85 §:ssa tarkoitettuja varmistuslaboratorioita koskevien saannésten noudatta-
mista.

Valvira laatii tupakkalain valvonnan toimeenpanon ohjaamiseksi ja yhteensovitta-
miseksi valtakunnallisen tupakkalain valvontaohjelman (valvontaohjelma). Tupakka-
lain valvontaohjelmassa on otettava huomioon ymparistéterveydenhuollon valtakun-
nallisessa valvontaohjelmassa asetetut ymparistéterveydenhuollon yhteiset tavoitteet.

Ymparistoterveydenhuollon tehtavissa avien toiminnassa korostuu poikkihallinnolli-
suus ja yhteistyd eri sidosryhmien kanssa. Avit kehittavat yhdessa ymparistotervey-
den yhteisia linjauksia seka sopivat yhdessa toimintatavoista ja -menettelyistd mm.
ohjaus- ja arviointikdyntien menettelyjd, kanteluiden kasittelyd seka lausuntomenette-
lyitd koskien. Lisaksi avit ja Valvira tekevat tiivista yhteisty6ta STM:n, THL:n, STUKin
kanssa valtakunnallisesti ymparistdterveyden kehittdmisessa. Avien sisalla ymparisto-
terveydenhuollossa tehdaan yhteistydtd STM:n ja MMM:n hallinnonalojen tehtavissa
kuntien ymparistéterveydenhuollon jarjestamisen valvonnassa (mm. arviointi- ja oh-
jauskaynnit) seka ymparistoterveydenhuollon alueellisessa varautumisessa ja hairioti-
lanteissa seka epidemioihin liittyvissa asioissa.
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Ymparistoterveydenhuollon yhteistyotahot

1) POL-vastuualue:

e sosiaalihuolto — sosiaalialan laitokset (kuntaviranomaisten ohjausta ja valvon-
taa varten yhteensovittamista: terveydelliset olosuhteet, sisailma; yhteiset
yva-lausunnot sova-nakdkulmasta seka monikantelut)

e terveydenhuolto — ehkaiseva paihdetyd (tupakkavalvonta ja alkoholihallinto),
tartuntataudit, epidemia-asiat — alueellinen varautuminen (kuntaviranomaisten
ohjausta ja valvontaa varten yhteensovittamista: ei- terveydenhuollon toimijat
kuten ihonkasittelyn kohteet sekd monikantelut), sisailma-asiat

¢ alkoholihallinto — ravintolameluasioissa rajapinta-asiat, tupakointi

o oikeusturva-asiat — kunnalliskantelut, monikantelut

2) Pelastuksen vastuualue:

¢ alueellinen varautuminen ja valmiusasiat (ml. valmiusharjoitukset ja tiedon-
vaihto), esim. terveydensuojelun yhteistyd vesihuollon varautumisessa ELY-
keskusten kanssa, koulutukset, sisdilma-asiat

3) Opetus- ja kulttuuritoimen vastuualue:

¢ yhteensovittamista ja tiedonvaihtoa sisailmakysymykset (koulut, oppilaitokset)
ja monia viranomaisia koskevat kantelut

4) Tyésuojelun vastuualue:

e tiedonvaihtoa sisailmakysymyksissa (esim. terveydensuojelun kantelut ja ra-
donasiat)

5) Ymparistolupavastuualue:

e tiedonvaihtoa, rajapinta-asioiden selvittamista

4.3 Alkoholihallinto

Alkoholihallinnon tehtavia hoidetaan Valvirassa seka aveissa, joissa ko. tehtavia
hoitaa yhteensa noin 50 henkil6a. Tehtavien ja toimivaltuuksien osalta lupakasit-
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telyssa, ohjauksessa tai valvonnassa ei ole paallekkaisyytta Valviran ja avien kes-
ken. Avien toiminnassa korostuu hyva aluetuntemus ja yhteistyd alueen muiden
sidosryhmien kanssa seka poikkihallinnollisuus kuten yhteistyd ehkaisevassa
paihdetydssa. Avit kehittavat yhdessa Valviran kanssa yhteisia linjauksia ja sopi-
vat yhteisista toimintatavoista ja -menettelyistd. Liséksi avit ja Valvira tekevat tii-
vistd yhteisty6td mm. STM:n kanssa.

Alkoholihallintoa ei tule pilkkoa nykyistd useampiin viranomaisiin hallinnonalan toi-
mivuuden turvaamiseksi. Alkoholihallinnon tehtavat ovat korostunutta oikeushar-
kintaa vaativia tehtavia.

Valtakunnallisessa virastossa kaytantojen ja tulkintojen yhdenmukaisuus varmis-
tuisi, yrittajien tasapuolinen kohtelu olisi helpommin toteutettavissa ja toiminta olisi
kustannustehokkaampaa kuin usean maakunnan tai vastaavan alueelle pirstaloi-
tuneena. Lisaksi yrittdjien taakkaa helpottaisi yhden luukun periaate, kaikki alko-
holihallinnon palvelut olisi saatavissa yhdestad yhdenmukaisesti toimivasta viras-
tosta. Viranomaisen toiminnan nakodkulmasta valtakunnallisena toimijana ruuhka-
huippujen tasaaminen olisi joustavampaa, kun esimerkiksi hakemusasian kasittely
ei olisi sidonnainen johonkin alueeseen taikka paikkakuntaan.
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5 Vaihtoehtojen muodostaminen
selvitystyon ensimmaisen
vaiheen osalta

5.1 Vaihtoehdot selvitystyon ensimmaisen
vaiheen kehittamisen osalta

Sosiaali- ja terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien yleiset kehittamistarpeet
liittyvat tehtavien hoitamisen seka johtamisen valtakunnallisuuteen, nykyrakenteen toi-
mivaltojen paallekkaisyyteen ja rinnakkaisuuteen seka tehtavien ohjauksen haastei-
siin. Sote-uudistus ja sen my6ta tapahtuva hyvinvointialueiden perustaminen seka so-
siaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisvastuun siirtdminen hyvinvointialueille asettavat
hallinnon eri toimijoille ja rakenteille erilaisia uudistamistarpeita. Lupa-, ohjaus- ja val-
vontatehtavien ja niitd hoitavien viranomaisten muutostarpeissa olennaista on se,
milla tavoin naiden osalta voidaan varmistaa jarjestdmisvastuun siirtymisen seka pal-
velutuotannon turvallisuus, laatu ja asiakkaiden seka potilaiden oikeuksien toteutumi-
nen. Td&man onnistunut toteuttaminen edellyttaa, ettad hyvinvointialueiden ja niille siirty-
vien tehtavien strategisella valtionohjauksella seka laillisuusohjauksella on kiinted yh-
teys, jarjestdmisvastuun valtakunnallisesti yndenmukainen valvonta voidaan rakentaa
ennakoivasti vastaamaan tarpeisiin, ja tuotantovastuun valvonnan jatkuvuus, aktiivi-
suus seka yhteensovitus edelld mainittuun tehtavaan voidaan turvata.

Sote-uudistukseen sidonnaisissa muutostarpeissa on keskeista riittava valtakunnalli-
suus valvontatoiminnassa ja sen johtamisessa, aluetuntemuksen sailyttdminen ja vuo-
rovaikutteisuus valvonnassa ja ohjauksessa, seka naiden edellyttdmien muutosten
toimeenpantavuus uudistuksen voimaantulon aikajanteessa.

Valviran seka aluehallintovirastojen peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualuei-
den kehittdmisen uudelleenorganisoinnin vaihtoehdot on nykytilan ongelmien ja kehit-
tamistarpeiden arvioinnin pohjalta rajattu erityisesti rakenteellisiin uudelleenjarjestely-
vaihtoehtoihin. Tyéryhman selvityksessa todettiin, ettd yksinomaan tehtavien ja tyon-
jaon tarkistaminen ei riittavalla tavalla tayttaisi uudistamiselle asetettuja tavoitetta mm.
valvontatoiminnan kokonaisuuden valtakunnallisesta johtamisesta tai ohjauksesta,
eika kykenisi myodskaan ratkaisemaan selvityksessa todettuja tydnjaon ja toimivallan
haasteita. Kuten edella on todettu, nykytilan haasteissa keskeinen rooli on juuri viras-
tojen itsendisella lakisdateiselld toimivallalla ja sen mukaisilla velvollisuuksilla rat-
kaista seka johtaa toimintaa. Tama asettaa merkittavia reunaehtoja sen suhteen,
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missa maarin niin resurssien yhteiskaytté kuin asiallinen toimintatapojen seka linjan-
muodostuksen ohjaus, yhteensovitus ja tiedonvaihto ovat mahdollisia. N&ita reunaeh-
toja ei ole mahdollista muuttaa ilman lainsdddannollis-rakenteellisia muutoksia, eika
niitd ole mahdollista kattavasti ratkaista edes erilaisissa tehtavien uudelleenallokointiin
perustuvissa malleissa. Selvitystydn vaihtoehtojen muodostamisessa sen sijaan to-
dettiin valtakunnallisen lupa-, ohjaus- ja valvontaviranomaisen (valtakunnallinen vi-
rasto) vastaavan paremmin todettuihin kehittamistarpeisiin erityisesti valvontatoimin-
nan kokonaisuuden valtakunnallisuudessa (johtaminen, yhteistyd ja ohjaus) seka teh-
tavien ja toimivallan jarjestelyja koskien myds siten, etta rakenne ja lainsaadanto jous-
tavasti mahdollistavat toiminnallisten uudistusten toteuttamisen.

Edelld mainitusta Idhtékohdasta uudelleenjarjestelyvaihtoehdoiksi muodostettiin
kolme eri vaihtoehtoa, joita ovat valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontaviranomainen (toimialavirasto), valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomaisen kehitysmuoto (vaiheistettu toimialavirasto) seka valtakunnalli-
nen monialainen valtion lupa- ja valvontaviranomainen (monialainen virasto). Mallit on
tarkemmin kuvattu kappaleissa 5.1.1, 5.1.2 seka 5.1.3.

5.1.1 Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomainen (toimialavirasto)

5.1.1.1  Vaihtoehtoon valttamatta liittyvat perusoletukset ja reunaehdot

Valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisen toiminnan pe-
rusajatuksena olisi valtion sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavista vastaa-

minen ja niiden kehittdminen vaikuttavasti, kattavasti ja kokonaisvaltaisesti. Tasta na-
kokulmasta olisi perusteltua harkita myds muiden synergisten valtion hoitamien sosi-

aali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavien kokoamista samaan yhteyteen.

Mallissa aluehallintovirastojen ja Valviran tehtavia koottaisiin yhteen valtakunnalliseen
virastoon. Perustettavan viraston tehtdvat muodostuisivat Valviran nykyisista tehta-
vista kokonaisuudessaan mukaan lukien varhaiskasvatuksen valvonta seka riippumat-
tomat toimielimet (tai lautakunnat) valtakunnallinen laaketieteellinen tutkimuseettinen
toimikunta TUKIJA seka adoptiolautakunta seka niista aluehallintovirastojen peruspal-
velut-, oikeusturva- ja luvat vastuualueiden tehtavista, joita sosiaali- ja terveysministe-
rid ohjaa.
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Sosiaali- ja terveysministerién ohjaamia aluehallintovirastojen peruspalvelut, oikeus-
turva- ja luvat —vastuualueen tehtavia koskeva henkildtyépanos muodostaisi aluehal-
lintovirastojen nykyisesta henkilétydpanoksesta noin viidenneksen.

Ratkaisun my6ta tulisi arvioitavaksi, olisivatko aluehallintovirastot enaa toiminnallis-
taloudellisesti toimiva kokonaisuus sosiaali- ja terveysalan ohjaus, lupa- ja valvonta-
tehtavien kokonaisuudesta irrottamisen mydéta ja vastaisiko niiden lakiin kirjattu toi-
minta-ajatus enaa tosiasiassa niiden hoidettavana olevaa tehtavakokonaisuutta.
Tama arviointi heijastuisi koko valtion aluehallinnon jarjestelmaan uudelleenjarjeste-
lyind.

Ratkaisu edellyttaisi aluehallintovirastoihin jaavien muiden tehtavien organisointitavan
uudelleen arviointia. Toimeenpantava muutos olisi siten tosiasiallisesti suurempi kuin
vain sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavien uudelleenorganisointi. Aluehal-
lintovirastojen seka Valviran nykyisia tehtavia arvioiden olisi organisoitava uudelleen
yhteensa noin 1 300—1 400 henkildtydvuoden edesta sosiaali- ja terveysministerion,
opetus- ja kulttuuriministerion, ymparistdministerion, oikeusministerion, sisdministe-
rion, ty6- ja elinkeinoministerion seka maa- ja metsatalousministerion hallinnonalojen
lainsdadanndn oikeusturva-, lupa- ja valvontatehtavia joko olemassa olevaan virasto-
kenttaan tai uusi virasto tai virastoja perustamalla.

9.1.1.2  Tehtavat ja organisointi

Viraston tehtavat muodostuisivat Valviran tehtavistd kokonaisuudessaan seka niista
avien peruspalvelut-, oikeusturva- ja luvat vastuualueiden tehtavistd, joita sosiaali- ja
terveysministerio ohjaa. Viraston sisdisesta organisoitumisesta ja henkildston sijoittu-
misesta paatettaisiin viraston tyojarjestyksella.

Viraston yhteyteen sijoitettaisiin erdat nykyisin Valviraan sijoittuvat, valtakunnallista
toimivaltaa kayttavat lautakunnat. Nama Valviran yhteydessa toimivat riippumattomat
lautakunnat ovat adoptiolautakunta ja valtakunnallinen 1d3ketieteellinen tutkimuseetti-
nen toimikunta (TUKIJA). Adoptiolautakunnan valtioneuvosto asettaa enintdan vii-
deksi vuodeksi kerrallaan ja se toimii erityisenad asiantuntija-, lupa- ja valvontaviran-
omaisena adoptioasioissa. TUKIJAN valtioneuvosto asettaa neljéksi vuodeksi. Toimi-
kunnan tehtavana on toimia tutkimuseettisten kysymysten asiantuntijana, seurata, oh-
jata ja koordinoida tutkimuseettisten kysymysten kasittelyd seka osallistua kansainva-
liseen viranomaisyhteistyohon.

Virastolle voitaisiin osoittaa myds muita, sosiaali- ja terveysalan valtakunnalliseen oh-
jaukseen ja valvontaan seka niiden kehittamiseen liittyvia tehtavia.
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5.1.1.3  Viraston koko ja resurssit

Virastoon siirtyisivat edellda mainittuja tehtavia nykyisissa virastoissa hoitava henki-
|6std seka erikseen sovittava, tehtavien edellyttama henkildstd — kokonaisuudessaan
noin 450 henkildtydvuotta. Toimintamenoina tdma tarkoittaisi vuoden 2021 talousar-
vioesityksen perusteella arvioiden karkeasti noin 30—40 miljoonaa euroa ja liséksi vi-
raston toimintaa rahoitettaisiin toiminnan tuloilla arviolta 6—7 miljoonan euron edesta.

9.1.1.4  Johtamisjarjestelman peruslahtokohdat

Virasto olisi niin sanottu normaali paallikkdvirasto. Virastoa johtaisi paajohtaja, joka
vastaisi virastolle asetettujen tulostavoitteiden saavuttamisesta ja siita, etta viraston
tehtavat hoidetaan tuloksellisesti. Paajohtaja paattaisi viraston toimialaan kuuluvista
asioista, jollei asiaa olisi sdadetty tai paajohtaja olisi tyojarjestyksella siirtdnyt paatos-
valtaa muulle viraston virkamiehelle. Paajohtaja vahvistaisi viraston tydjarjestyksen.
Paajohtajan tukena toimisi johtoryhma, jonka kokoonpano maariteltaisiin viraston tyo-
jarjestyksessa.

Paajohtajan nimittéisi valtioneuvosto sosiaali- ja terveysministerion esityksestd. Muun
viraston henkildstdon nimittaisi tai ottaisi palvelukseen paajohtaja, ellei viraston tyojar-
jestyksella muuta maarattaisi.

9.1.1.5  Toimivalta ja alueellisen toiminnan jarjestaminen

Virastolla olisi valtakunnallinen toimivalta ja viraston toimialueena olisi koko maa, jollei
erikseen toisin sdadettaisi. Virastolla olisi alueellisia toimipaikkoja, joiden maara ja si-
jainti ratkaistaisiin valmistelun aikana. Kaytannossa toiminnan tuloksellisen jarjestami-
sen nakokulmasta ratkaisu edellyttaisi aluehallintovirastojen nykyista toimipaikkaver-
kostoa vastaavaa tai mahdollisesti sitd jossain maarin harvempaa verkostoa. Aluehal-
lintovirastoilla on nykyisin toimipaikat 12 paikkakunnalla. Viraston organisoitumisesta,
mukaan lukien alueellista Iasnaoloa edellyttdvasta toiminnasta ja henkildstén sijoittu-
misesta, paatetaisiin viraston tyojarjestyksella.

Alueellisissa toimipaikoissa kasiteltaisiin mm. alueelta tulevat kantelut ja hoidettaisiin
alueellisia valvontatehtavia. Tehtavia tasattaisiin tarvittaessa toimipaikkojen kesken.
Toimipaikat tai osa niista erikoistuisivat lisaksi tiettyihin valtakunnallisiin tehtaviin. Esi-
merkiksi lupa-asiat ja ammattihenkildhakemusasiat voitaisiin keskittaa.
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5.1.1.6  Tulosohjaus

Virastoa ohjaisi sosiaali- ja terveysministerid ja sen tehtavat koostuisivat ainakin 1ahto-
tilanteessa pelkastaan sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan tehtavista. Viras-
toa ohjattaisiin valtionhallinnon tulosohjausmallin perusperiaatteiden mukaisesti.

5.1.2 Valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomaisen kehitysmuoto
(vaiheistettu toimialavirasto)

Malli on kohdassa 5.1.1 esitetyn valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-

vontaviraston kehitysmuoto, jossa siirtyminen valtakunnalliseen hallinnonalan lupa- ja
valvontavirastoon tapahtuisi osittain vaiheistettuna. Vaiheistamisen tarkemmat sisallot
ja aikataulut ratkaistaisiin toimeenpanon suunnittelussa.

9.1.2.1  Vaihtoehtoon valttamatta liittyvat perusoletukset ja reunaehdot

Mallissa aluehallintovirastojen ja Valviran tehtavia koottaisiin yhteen valtakunnalliseen
virastoon. Perustettavan viraston tehtdvat muodostuisivat Valviran nykyisista tehta-
vista kokonaisuudessaan seka niista aluehallintovirastojen peruspalvelut-, oikeus-
turva- ja luvat vastuualueiden tehtavista, joita sosiaali- ja terveysministerio ohjaa. Rat-
kaisussa kuitenkin tehtavia hoidettaisiin tukeutuen aluehallintovirastoista siirtyvan
henkiloston ja sen tehtavien osalta edelleen nykyisten aluehallintovirastojen hallinto-
ja tukipalveluihin, toimitilaverkostoon ja muuhun infrastruktuuriin seka nykyisiin kehit-
tdmishankkeisiin. Nain minimoitaisiin uudistuksen ensivaiheen vaikutukset aluehallin-
tovirastoihin jddvien muiden tehtavien organisointiin sekd molempien virastokokonai-
suuksien henkildstéon. Samalla turvattaisiin edellytykset monialavirastomallin muo-
dostamiseen tai vahintaan siita linjaamisen ns. siirtymaaikana ilman "heiluriliiketta”.

Valtakunnallista sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaista luonnehtisi ja
sen toiminnan perusajatuksena olisi valtion sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
tehtavista vastaaminen ja niiden kehittaminen vaikuttavasti, kattavasti ja kokonaisval-
taisesti. Tasta nakokulmasta, ja mikali talla tavoin muodostettaisiin resursseiltaan
vahva ja kattavasti valtion sosiaali- ja terveydenhuollon lupa-, ohjaus ja valvontatehta-
via hoitava uusi virasto, olisi perusteltua harkita myds muiden synergisten valtion hoi-
tamien sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavien kokoamista samaan yhtey-
teen.
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Ratkaisun myéta olisi mahdollista my6hemmassa vaiheessa arvioida aluehallintovi-
rastojen toiminnallis-taloudellista kokonaisuutta, valtion ohjaus-, lupa- ja valvontateh-
tavien virastorakenteen kokonaisuutta seké koko valtion aluehallinnon jarjestelmaa.

5.1.2.2 Tehtavat ja organisointi

Viraston tehtdvat muodostuisivat Valviran tehtavistad kokonaisuudessaan seka niista
avien peruspalvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualueiden tehtavista, joita sosiaali- ja
terveysministerio ohjaa. Viraston sisdisesta organisoitumisesta ja henkil6ston sijoittu-
misesta paatettaisiin viraston tyojarjestykselld; kuitenkin siten, ettd tehtavia hoidettai-
siin nykyisiin toimipaikkoihin ja toimipisteisiin sijoittuneena.

Viraston yhteyteen sijoitettaisiin nykyisin Valviraan sijoittuvat, valtakunnallista toimival-
taa kayttavat riippumattomat lautakunnat, adoptiolautakunta ja valtakunnallinen laake-
tieteellinen tutkimuseettinen toimikunta, TUKIJA.

Virastolle voitaisiin osoittaa my0s muita, sosiaali- ja terveysalan valtakunnalliseen oh-
jaukseen ja valvontaan seka niiden kehittamiseen liittyvia tehtavia.

9.1.2.3  Viraston koko ja resurssit

Virastoon siirtyisivat edella mainittuja tehtavia nykyisissa virastoissa hoitava henki-
|6std — kokonaisuudessaan noin 400 henkilétyévuotta. Toimintamenoina tama tarkoit-
taisi vuoden 2021 talousarvioesityksen perusteella arvioiden lahestulkoon toimialavi-
rastomallin yhteydessa karkeasti arvioitua resurssia eli noin 30—40 miljoonaa euroa,
jonka lisaksi viraston toimintaa rahoitettaisiin toiminnan tuloilla arviolta 6—7 miljoonan
euron edesta.

59.1.24  Johtamisjarjestelman peruslahtokohdat

Virasto olisi ns. normaali paallikkdvirasto. Virastoa johtaisi paajohtaja, joka vastaisi vi-
rastolle asetettujen tulostavoitteiden saavuttamisesta ja siita, etta viraston tehtavat
hoidetaan tuloksellisesti. Paajohtaja paattaisi viraston toimialaan kuuluvista asioista,
jollei asiaa olisi sdadetty tai padjohtaja olisi tydjarjestyksella siirtdnyt paatdsvaltaa
muulle viraston virkamiehelle. Paajohtaja vahvistaisi viraston ty6jarjestyksen. Paajoh-
tajan tukena toimisi johtoryhma3, jonka kokoonpano maariteltaisiin viraston tydjarjes-
tyksessa.

Paajohtajan tulisi sopia aluehallintovirastojen seka niiden HAKE-vastuualueen johdon
kanssa menettelytavoista hallinto- ja kehittdmispalveluiden tuottamisessa vastaavin
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periaattein kuin aluehallintovirastojen siséisissa palveluissa. Mahdollisista poikkea-
mista seka yhteensovittamisesta (mm. henkildstdhallinto, jarjestelmaintegraatio) sovit-
taisiin erikseen.

Paajohtajan nimittaisi valtioneuvosto sosiaali- ja terveysministerion esityksesta. Muun
viraston henkildston nimittaisi tai ottaisi palvelukseen paajohtaja, ellei viraston tyojar-
jestyksella muuta maarattaisi.

5.1.2.5 Toimivalta ja alueellisen toiminnan jarjestaminen

Virastolla olisi valtakunnallinen toimivalta ja viraston toimialueena olisi koko maa, jollei
erikseen toisin saadettaisi. Virastolla olisi alueellisia toimipaikkoja nykyista aluehallin-

tovirastojen ja Valviran toimipaikkaverkostoa vastaavasti. Aluehallintovirastoilla on ny-
kyisin toimipaikat 12 paikkakunnalla. Viraston organisoitumisesta, mukaan lukien alu-

eellista lasnaoloa edellyttdvasta toiminnasta ja henkildston sijoittumisesta, paatetaisiin
viraston tyojarjestyksella.

Alueellisissa toimipaikoissa voitaisiin kasitelld ja hoitaa niin alueellisia kuin valtakun-
nallisia valvontatehtavia. Tehtavia tasattaisiin tarvittaessa henkiloston kesken koko
valtakunnassa. Organisatorisesti voidaan tarvittaessa keskittaa tehtavia.

5.1.2.6  Tulosohjaus

Virastoa ohjaisi sosiaali- ja terveysministerio ja sen tehtavat koostuisivat ainakin lahto-
tilanteessa pelkastaan sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan tehtavista. Viras-
toa ohjattaisiin valtionhallinnon tulosohjausmallin perusperiaatteiden mukaisesti.

5.1.3 Valtakunnallinen monialainen valtion lupa- ja
valvontaviranomainen (monialainen virasto)

9.1.3.1  Vaihtoehtoon valttamatta liittyvat perusoletukset ja reunaehdot

Mallissa aluehallintovirastojen ja Valviran sosiaali- ja terveysalan tehtavat koottaisiin
yhteen valtakunnalliseen virastoon. Lisdksi mallin otsikosta ilmenevan monialaisuu-
den méaaritelman mukaisesti malliin sisaltyy perusedellytyksena se, ettd samaan viras-
toon ja siten toiminnallis-taloudelliseen kokonaisuuteen koottaisiin varsin laajastikin
myds muita valtion lupa- ja valvontatehtavia yli valtioneuvoston ohjesaannén mukais-
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ten hallinnonalarajojen. Kaytannossa ratkaisu edellyttaisi, ollakseen taloudellis-toimin-
nallisesti mielekas, ettd ainakin valtaosa nykyisista aluehallintovirastojen tehtavista
koottaisiin kyseiseen virastoon.

Toimeenpantava muutos olisi siten tosiasiallisesti suurempi kuin vain sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontatehtavien uudelleenorganisointi. Aluehallintovirastojen seka
Valviran nykyisia tehtévia arvioiden olisi organisoitava uudelleen yhteensa noin

1 300-1 400 henkildtydvuoden edesta sosiaali- ja terveysministerion, opetus- ja kult-
tuuriministeridon, ymparistdministerion, oikeusministerion, sisdministerion, tyo- ja elin-
keinoministerion sekd maa- ja metsatalousministeridon hallinnonalojen lainsdadanndn
oikeusturva-, lupa- ja valvontatehtavia joko osaksi kyseista uutta virastoa tai osin mui-
den virastojen tehtaviksi. Muutokset heijastuisivat koko valtion aluehallinnon jarjestel-
maan uudelleenjarjestelyina.

Virastoa luonnehtisi ja sen toiminnan perusajatuksena olisi valtion lupa- ja valvonta-
tehtavistd vastaaminen ja niiden kehittdminen vaikuttavasti, kattavasti, kokonaisvaltai-
sesti ja poikkihallinnollisesti. Tasta nakdkulmasta, ja mikali talla tavoin muodostettai-
siin resursseiltaan vahva ja merkittdvan osan valtion lupa- ja valvontatehtavista hoi-
tava uusi virasto, olisi perusteltua harkita my6s muiden synergisten valtion hoitamien
lupa- ja valvontatehtavien kokoamista samaan yhteyteen.

9.1.3.2 Tehtavat ja organisointi

Edella todetuin perusoletuksin valtakunnallinen monialainen valtion lupa- ja valvonta-
virasto hoitaisi sosiaali- ja terveysministeridon hallinnonalan lupa- ja valvontatehtavien
lisdksi myos useiden muiden ministerididen hallinnonalojen lainsdadannén mukaisia
tehtavia, joten virastoon muodostuisi useampia toimialoja. Toimialat voitaisiin organi-
soida joko valtioneuvoston ohjesdannén mukaisia toimialamaaritelmia noudattaen
substanssilahtoisesti tai esimerkiksi asiakasryhmien mukaan tai valtakunnallisen vi-
raston sisalla alueellisia kokonaisuuksia muodostaen.

Realistisimpana ja todenndkoéisimpana organisointimallina toiminnan kaynnistymisen
yhteydessa voitaneen nahda substanssilahtéinen toimialajaotus, joka tulisi lisaksi
méaaritelld laki- ja asetustasoisesti. Viime vaalikaudella tehdyn varsin pitkalle eden-
neen valmistelun pohjalta voidaan paatelld, etta toimialajaotus olisi todennakdisesti
paapiirteissaan seuraava:

e sosiaali- ja terveysalan luvista, ohjauksesta ja valvonnasta vastaava toimiala
e ymparistdtoimiala, joka vastaisi ainakin aluehallintovirastojen nykyisin hoita-
mien ymparistdnsuojelulain ja vesilain mukaisten lupa-asioiden hoitamisesta,
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vaikkakaan tdman selvityksen tehtavaksianto ei ulotu ndiden tehtavien organi-
soinnin arviointiin,

o tydsuojelutoimiala, joka vastaisi aluehallintovirastojen nykyisin hoitamista tyo-
suojelun valvonnan tehtavista, vaikkakaan taman selvityksen tehtavaksianto
ei ulotu ndiden tehtavien organisoinnin arviointiin,

e opetus- ja kulttuuritoimiala, joka vastaisi ainakin aluehallintovirastojen nykyisin
hoitamista opetus- ja kulttuuritoimen tehtavista, vaikkakaan tdman selvityksen
tehtavaksianto ei ulotu naiden tehtavien organisoinnin arviointiin,

e muista mahdollisista tehtavistad vastaava toimiala, joka hoitaisi ainakin alue-
hallintovirastojen nykyisin hoitamia resursseiltaan pienempia tehtavia, kuten
oikeusministerion hallinnonalan lainsdadannén eraita oikeusturvatehtavia,
vaikkakaan tdman selvityksen tehtavaksianto ei ulotu naiden tehtavien organi-
soinnin arviointiin. Myds kysymys maa- ja metsatalousministerion hallinnon-
alan ymparistoéterveydenhuollon ja ty6- ja elinkeinoministerion hallinnonalan
kilpailu- ja kuluttaja-asioiden organisoinnista tulisi ratkaista.

Lisaksi virastolla olisi viraston paallikkdéna toimiva paajohtaja ja hanen alaisuudessaan
viraston hallinto- ja kehittamispalveluita hoitava yksikko tai toimiala seka johdon esi-
kuntana toimiva yksikkd.

Viraston yhteyteen sijoitettaisiin myds nykyisin Valviraan sijoittuvat, valtakunnallista
toimivaltaa kayttavat riippumattomat lautakunnat, adoptiolautakunta ja valtakunnalli-
nen |aaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta TUKIJA.

Virastolle voitaisiin osoittaa myds muita, sosiaali- ja terveysalan valtakunnalliseen oh-
jaukseen ja valvontaan seka niiden kehittdmiseen liittyvia tehtavia.

9.1.3.3  Viraston koko ja resurssit

Viraston henkildstéresurssit olisivat edella hahmotelluilla l1ahtdkohdilla noin 1 300-1
400 henkildtydvuotta ja tasta sosiaali- ja terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavia
hoitavan toimialan osuus olisi arviolta noin 450 henkil6tyévuotta. Toimintamenoina
tama tarkoittaisi vuoden 2021 talousarvioesityksen perusteella arvioiden karkeasti
noin 100 miljoonaa euroa ja lisdksi viraston toimintaa rahoitettaisiin toiminnan tuloilla
arviolta 15 miljoonan euron edesta.

Kokonaisuus ei ole suoraan verrannollinen viime vaalikauden Valtion lupa- ja valvon-
tavirasto Luovan valmisteluun, jonka perusteella muodostuneen viraston henkiloty6-
vuodet olisivat olleet 1 800—1 900 henkildtydvuotta, koska arvioon ei sisélly oletuksia
tehtavien siirtdmisesta ELY-keskuksista tdssa kuvattavaan virastoon.
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5.1.34  Johtamisjarjestelman peruslahtokohdat

Virastoa johtaisi paajohtaja, joka vastaisi viraston toiminnan tuloksellisuudesta ja tu-
lostavoitteiden saavuttamisesta. Paajohtaja ratkaisisi asiat, jotka eivat kuulu toimialo-
jen tehtaviin, jollei toisin sdadeta. Viraston toimialaa johtaisi toimialan johtaja, joka
vastaisi toimialan toiminnan tuloksellisuudesta ja tulostavoitteiden saavuttamisesta
seka toimialan toiminnan osalta koko viraston tulostavoitteiden saavuttamisesta.

Normaalista ns. paallikkdvirastosta poiketen monialaiselle virastolla olisi tarpeen
luoda my6s uudenlainen yhteisen johtamisen malli, jossa viraston johdon tehtavissa
korostuisi edella kuvatun perinteisen tulosvastuun ohella vastuu viraston sisaisen yh-
teistydn, poikkihallinnollisen toiminnan ja yhteisten tavoitteiden toteuttamisesta ja
edistdmisesta. Virastolla olisi johtoryhma, jonka tehtavana olisi tukea paajohtajaa vi-
raston tulostavoitteiden saavuttamisessa, toimintojen yhteensovittamisessa ja muussa
viraston johtamisessa.

Ratkaisuvaltaa koskevassa saantelyssa toimialojen substanssiasioiden ratkaisuvalta
olisi koottu toimialojen johtajille siten, etta viraston paajohtajalla ei olisi niihin kohdistu-
vaa otto-oikeutta. Paajohtaja ratkaisi asiat, jotka eivat kuulu toimialojen tehtaviin tai
jotka liittyvat usean toimialan (yhteisiin) tehtaviin, jollei toisin sdadeta tai maarata vi-
raston tydjarjestyksella. Tdma on periaatteellisesti merkittava rajaus paajohtajan toi-
mivaltaan, mutta asialla ei kuitenkaan ole suurta merkitysta kaytannoén ja viraston toi-
minnan nakokulmasta, silld vastaavaa delegointia olisi valttdmatonta tehda tdman ko-
koluokan organisaatiossa joka tapauksessa tyojarjestystasolla, vaikka asiasta ei olisi
lain tai asetuksen tasolla saadetty.

Viraston paajohtajan nimittaisi valtioneuvosto valtiovarainministerion esityksesta. Val-
tiovarainministerion olisi valmisteltava esityksensa yhdessa muiden virastoa ohjaavien
ministerididen kanssa. Nykyista avien tapauksessa saadettya ja viime vaalikauden
Luova-ratkaisun mukaista kdytantéa noudattaen toimialan johtajan nimittaisi valtio-
neuvosto toiminnallisesta ohjauksesta paavastuussa olevan ministerion esityksesta.
Esityksen tekevan ministerion olisi valmisteltava esityksensa yhdessa muiden virastoa
ohjaavien ministerididen kanssa ja kuultava viraston paajohtajaa ennen paatdksente-
koa.

9.1.3.5 Toimivalta ja alueellisen toiminnan jarjestaminen

Virastolla olisi valtakunnallinen toimivalta ja viraston toimialueena olisi koko maa, jollei
erikseen toisin sdadettaisi. Valtion alueellinen Iasndolo turvattaisiin riittavan laajalla
toimipaikkaverkostolla. Asiakkaiden ja toiminnan tarpeista lIahteva toimipaikkaverkosto
vastaisi laajimmillaan nykyista aluehallintovirastojen toimipaikkaverkostoa, mutta
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my0Os harvempi verkosto olisi tuloksellisen toiminnan ndkékulmasta mahdollinen. Kai-
kissa toimipaikoissa ei tehtaisi viraston kaikkien toimialojen tehtavia, vaan henkildsto
sijoittuisi eri toimipaikkoihin ja tydskentelypisteisiin tehtédvien hoidon kannalta tarkoi-
tuksenmukaisella tavalla.

Valtakunnallisen toimivallan johdosta vireille tulevia asioita voitaisiin asian luonteesta
riippuen ohjata kasiteltdvaksi esimerkiksi joko tietyn alueen toimipaikkaan tai tiettyihin
tehtaviin erikoistuneelle valtakunnalliselle tiimille / yksikélle tai valtakunnalliseen paik-
kariippumattomaan tyéjonoon. Toimipaikoihin voitaisiin myo6s kerata asiantuntemusta
ja ne voisivat erikoistua tiettyihin tehtaviin.

59.1.3.6  Tulosohjaus

Viraston ohjausmalli vaatisi laki- ja tarvittaessa myds asetustason méaarittelya johtuen
siitd, etta virasto hoitaisi monen hallinnonalan merkittavia tehtavakokonaisuuksia.
Kaytannon toteuttamismahdollisuuksia ohjausmalliksi on l1ahtdkohtaisesti useita:

¢ Ohjausmallissa voitaisiin ottaa mallia nykyisten aluehallintovirastojen ja ELY-
keskusten ohjausmallista, jossa ohjaus on jaettu yleishallinnolliseen ohjauk-
seen ja toimialaohjaukseen. Mallissa viraston tulosohjauksesta ja siten toimin-
nan tuloksellisuuden varmistamisesta ohjauksella vastaa yksi ministerio (avien
osalta valmistelu ja paatéksenteko VM:lla). Muut ministeriét ohjaavat virastoa
tulosohjauksen mukaisten raamien puitteissa (toimialachjaus).

¢ Ohjausmallissa voitaisiin ottaa mallia nykyisen Digi- ja vaestétietoviraston oh-
jausmallista, jonka mukaan Digi- ja vaestottietoviraston toimintaa ohjaa ja val-
voo valtiovarainministerid, mutta siltd osin kuin viraston tehtavat perustuvat
oikeusministerion toimialan lainsdadantéon, ministerididen on tehtava yhteis-
ty6ta viraston ohjauksessa. Lisaksi ohjauksen sisallosta ja menettelytavoista
voidaan saataa valtioneuvoston asetuksella. Myds tdssa mallissa viraston tu-
losohjauksesta ja siten toiminnan tuloksellisuuden varmistamisesta ohjauk-
sella vastaa yksi ministerié (VM).

¢ Ohjausmallissa voitaisiin ottaa mallia viime vaalikauden Luova-valmistelussa
maaritellystd mallista, jossa ohjaukselle maariteltin oma ns. yhteisen ohjauk-
sen mallinsa. Mallin ytimessa olisi ollut vaatimus ohjaavien ministerididen yk-
simielisyydesta viraston tulosohjauksen — eli tuloksellisuuden tavoitteisiin ja
resursseihin — kuuluvissa asioissa eli ts. viraston osalta julkisen talouden
suunnitelmaan (kehysesitys), talousarvioesitykseen ja tulossopimukseen kir-
jattavissa asioissa. Peralaudaksi yksimielisyyden saavuttamista ja varmista-
mista varten olisi sdadetty asian kasittelemisesta viime k&dessa valtioneuvos-
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tossa. Tassa mallissa viraston tulosohjaukseen liittyvien asioiden valmiste-
lusta vastaisi yksi erikseen maariteltdva ministerid kuitenkin niin, ettd tulosoh-
jaukseen liittyvien paatoésten (tavoitteisiin ja resursseihin eli talousarvio- ja ke-
hysesitykseen ja viraston kanssa tehtavaan tulossopimukseen) tulee olla yksi-
mielisia lainsdadanndssa virastoa ohjaaviksi maariteltyjen ministerididen kes-
ken.

Virastolle tdssa hahmotettua tehtavakokonaisuutta arvioiden ohjausmallia tulisi 1aht6-
kohtaisesti rakentaa viime vaalikaudella valmistellun Luova-mallin pohjalta sita edel-
leen kehittaen ja selkeyttden. Viraston ohjausmallia valmistellessa tulisi varmistaa teh-
tavia virastolle osoittavien ministerididen ohjausvastuun ja -vallan toteutuminen perus-
tuslain 68 §:n edellyttdmalla tavalla samoin kuin ohjausmallin perustuslain mukaisuus
kokonaisuutena. Ohjausmallissa ja siihen sisaltyvissa paatoksentekovaltuuksissa tu-
lisi huomioida kunkin ministeridn hallinnonalan tehtavien luonne, maara ja voimavarat.
Tyo6suojeluvalvonnan riippumaton asema tulisi turvata Kansainvalisen tydjarjeston
(ILO) yleissopimuksen mukaisesti.
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6 Vaihtoehtojen arviointi
selvitystyon ensimmaisen
vaiheen osalta

Vaikutusarviointi valtakunnallisen viraston vaihtoehdoista

Edellisissa alaluvuissa 5.1.1, 5.1.2 sekd 5.1.3 esitettiin tydryhman tydén ensimmaisen
vaiheen eli sote-uudistuksen yhteydessa toteutettavien muutostarpeiden uudelleenor-
ganisoinnin vaihtoehdoiksi a) valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvon-
tavirasto (toimialavirasto), b) edellisen kehitysmuoto, jossa siirryttaisiin vaiheittain val-
takunnalliseen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoon (vaiheistettu toi-
mialavirasto) seka c) valtakunnallinen monialainen valtion lupa- ja valvontavirastovi-
rasto (monialavirasto). Luvussa 6 arvioidaan esitettyjen vaihtoehtojen vaikutuksia eri
nakodkulmista.

6.1  Yhteiskunnalliset- ja asiakasvaikutukset

6.1.1 Vaikutukset valvonta- ja ohjausjarjestelman
tehokkuuteen

Sosiaali- ja terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien kokoaminen valtakunnalli-
seen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaiseen (toimialavirasto tai vai-
heistettu toimialavirastomalli) tai valtakunnalliseen monialaiseen valtion lupa- ja val-
vontaviranomaiseen selkeyttaisi valvonta- ja ohjausjarjestelmaa. Eri vaihtoehdoille yh-
teiset hallinnollisen fuusion hyddyt liittyvat aluehallintovirastojen ja Valviran sosiaali- ja
terveysalan paallekkaisten tai rinnakkaisten tehtavien purkautumiseen ja tehtavien sy-
nergioiden hyddyntamiseen. Valtakunnallisessa mallissa sosiaali- ja terveysalan lupa-
, ohjaus- ja valvontatehtavien nykyiset paallekkaisyydet ja epaselvyydet haviaisivat ja
tehtavissa toimivia henkildresursseja voitaisiin kayttda nykyista tehokkaammin. Yksi
virasto ja valtakunnallinen toimialue myds yhdenmukaistaisi lupa-, ohjaus- ja valvonta-
tehtavien linjauksia ja kaytantoja seka vahvistaisi valillisesti, valvonnan vaikuttavuutta
parantamalla, ihmisten yhdenvertaisuutta sosiaali- ja terveyspalveluissa.

Toimialavirastomallin vahvuutena olisivat viraston selkeat ja tarkkarajaiset ydintehta-
vat ja tavoitteet, joiden kautta toiminnan kehittaminen, toteuttaminen ja johtaminen
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ovat kohdennettavissa juuri sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan strategian
mukaisesti. Haasteena on, ettd monialaisten ongelmien hahmottaminen seka toimin-
tamallien yhtenaistdminen ohjauksessa ja valvonnassa edellyttéda virastorajat ylittavaa
yhteisty6ta. Tama on tosin tarpeen myds monialaisen viraston mallissa silloin, kun
menettelyja halutaan kehittda viraston omia toimialoja laajemmin suhteessa muihin vi-
rastoihin.

Sosiaali- ja terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien jarjestamismallit eivat si-
nansa lisaisi tai vahentaisi poikkihallinnollisen yhteistydn tarvetta eri tehtavakokonai-
suuksien valilla.

Monialainen lupa-, ohjaus- ja valvontavirasto luo edellytyksia laajojen yhteiskunnallis-
ten ilmididen ja ongelmien hahmottamiselle lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavissa ilman
virastorajoja. Monialainen virasto olisi vahva laillisuusvalvonnan osaaja toimialasta
riippumatta. Malli edellyttaa resurssien suuntaamista monialaisen valvonnan kehitta-
miseen, toteuttamiseen ja johtamiseen, mika voi vahentaa juuri sosiaali- ja terveys-
alan valvontaan kohdennettavissa olevaa vastaavaa panosta. liman toimivaa johta-
mista riskina voi olla myds se, ettd monialaisuus laajempia kokonaisuuksia koskevana
hidastaa kehittamista tai voi johtaa menettelyiden kehittamiseen ns. pienimmalla yh-
teiselld nimittajalla tai yksittaisten toimialojen synergiat tai asiakastarpeet virheellisesti
hahmottaen. Toisaalta monialaisesti hahmotettavan toiminnan kehittdminen on mah-
dollista myds erillisten virastojen rakenteessa, mikali virastot ja niiden ohjaajat kyke-
nevat hahmottamaan toimintansa yhdyspinnat ja suuntaamaan tehtaviensa toteutta-
mista seka yhteisty6taan sen mukaisesti — perimmiltdan on kysymys siita, onko tdma
mielekkainta viraston sisdisena toimintana vai virasto- ja ohjausyhteistydna. Sosiaali-
ja terveysalan valvonnalta erityisesti sote-uudistuksen voimaan tullessa edellytettdvan
tehokkuuden kannalta on ilmeista, ettd panokset on ensivaiheessa taysimaaraisesti
pystyttdva kohdentamaan STM:n toimialan tehtavien vaikuttavuuteen.

6.1.2 Vaikutukset kansalaisiin ja perusoikeuksien
toteutumiseen

Arvioitavissa vaihtoehdoissa virastopohjan valtakunnallisuus on keskeisin yksittdinen
muutostekija, joka luo edellytyksia toiminnan entistd paremmalle yhdenmukaisuudelle,
vaikuttavuudelle, asiakaslahtoiselle kehittamiselle, menettelyiden sujuvoittamiselle ja
tehostamiselle.

Toimialavirastomalli seka vaiheistettu virastomalli selkeyttaisivat ja yndenmukaistaisi-
vat hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien organisointia, tydnjakoa, vastuita
seka linjauksia asiakkaan nakdkulmasta. Valvonnan seka siihen liittyvan ohjauksen
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keskitssa on asiakas, ja valvonnan seka ohjauksen tavoitteena on turvata ja edistaa
palvelujen laatua seka asiakas- ja potilasturvallisuutta. Tahan tavoitteeseen pyritdan
jo ennaltaehkaisemallad vaaratilanteiden syntymista. Valvonta- ja ohjaustehtavissa jo
nyt, ja erityisesti tulevan sote-uudistuksen myo6ta, kehittamiskohteena on kyeta suun-
taamaan painopistetta jarjestdmisvelvollisuuden laillisuusohjaukseen sekd omaval-
vontaan ja omavalvontatehtavan valvontaan aluerajat ylittavasti. Tassad muutoksessa
potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistaminen seka yhdenvertaisuus edellyttavat
mm. valvonnan ja ohjauksen menettelytapojen ja asialinjausten yhdenmukaistamista
seka yhtenaista tietopohjaa. Sote-uudistuksen muutosvaiheessa olennaista on turvata
palvelujen saumaton jatkuvuus seka potilas- ja asiakasturvallisuus. Keskeistd uudista-
misessa pidemmalla aikajanteella on lisaksi turvata perusoikeuksien toteutuminen yh-
denvertaisesti eri alueilla. Valvontaa seka ohjausta tulee kehittada erityisesti sosiaali- ja
terveysministerion hallinnonalan viranomaiskentan osalta tukemaan hyvinvointialuei-
den perustamista ja toimintaa. Turvallisuus, yhdenmukaisuus sekd yhdenvertaisuus
edellyttavat hajautuneen laillisuusvalvonnan viranomaisrakenteen keskittdmista seka
ohjauksen selkeytta. Sote-uudistus asettaa uudistamiselle erdanlaisen reunaehdon
seka ajallisen ja asiallisen tavoitetilan, silld muutostarpeet olisivat kyettava ratkaise-
maan ja toteuttamaan sote-uudistuksen voimaantulon yhteydessa. Edella todetut ke-
hittamistarpeet seka kehittamisen reunaehdot toteutuisivat parhaiten toimialavirastoon
perustuvissa malleissa. Nama vastaisivat asetettuihin tavoitteisiin ja reunaehtoihin
asiakkaan ja perusoikeuksien toteutumisesta seka vastaisivat muuttuvan toimintaym-
pariston kiireellisiin tarpeisiin mm. edella mainituista nakdkulmista. Sinansa lupa-, oh-
jaus- ja valvontatehtavia koskeva uudistaminen on joka tapauksessa tarpeellista ja
perusteltua toteuttaa myds sote-uudistuksesta riippumatta.

Toimialaviraston tai vaiheistetun toimialavirastomallin vaikuttavuus edellyttaisi toimia-
laa laajemmissa ilmidissa ja asioissa hyvaa ja tiivista yhteisty6ta esimerkiksi opetus-
ja kulttuuriministeridn hallinnonalan kanssa. Yhteistyolle reunaehtoja loisivat toimiala-
virastoon perustuvissa malleissa virastojen raja-aidat. Ensihoitoa, varautumista, oppi-
las- ja opiskelijahuoltoa, varhaiskasvatusta, kehitysvammaisten sivistyspalveluja seka
tydsuojelun kanssa yhteisia valvonta-asioita koskevissa asioissa asiakas joutuisi sa-
massa asiakokonaisuudessa asioimaan eri viranomaisten kanssa.

Hallinnollisen uudistuksen merkitys ei ole yksin ratkaiseva lupa-, ohjaus- ja valvonta-
tehtavien laadun kannalta, mutta virastorajojen aiheuttamia hidasteita ja esteita lupa-,
valvonta- ja ohjausprosesseissa on vaikea voittaa esimerkiksi viranomaisyhteistyota
tehostamalla. Toisaalta viranomaisyhteisty6ta tehtaisiin laajasti kaytannéssa myos
monialaisen viraston sisalld, ja joka tapauksessa suhteessa muihin viranomaisiin ja
virastoihin (esim. Verohallinto, poliisi ja kunnat). Monialaisenkin viraston ulkopuolelle
jaa joka tapauksessa merkittavd maara sellaista valtion lupa- ja valvontatoimintaa,
jolla on yhtymapintoja tassa raportissa kasiteltyihin tehtaviin.
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Monialainen virasto mahdollistaa laaja-alaisen yhteiskunnallisen vaikuttavuuden joh-
tuen viraston laajasta tehtavarepertuaarista. Yhteiskunnallisiin vaikutuksiin liittyvien
hyétyjen toteutumiseen liittyy kuitenkin myds toimeenpanovaiheen riskeja erityisesti
ohjauksen yhteensovittamisessa ja johtamisessa. Monialaisen viraston tavoitteita on
sovitettava yhteen keskenaan, jotta ne sopivat kaikille toimialoille tai sitten niitéd on
asetettava erikseen toimialoittain tai tehtdvakokonaisuuksittain. Monialaisen viraston
toimialojen synergioiden syvyys vaihtelee, eika kaikkien toimialojen kesken valtta-
matta ole synergioita. Monialaisen viraston hyédyt ovat parhaimmillaan, jos sitéd ohjaa-
vat tahot onnistuvat yhteensovittamaan ohjauksensa, jos monialainen virasto kykenee
itse yhteensovittamaan ristiriitaistakin ohjausta tai jos eri toimialojen toimenpiteet
muutoin toimivat samansuuntaisesti.

Myds kansalaisten asiat voivat olla monialaisia. Esimerkiksi lasten sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiat voivat liittyd myds varhaiskasvatukseen tai perusopetukseen. Kante-
lun tekeminen lapsen ja nuoren asiassa eri sektorivirastoihin edellyttda kantelun teki-
jaltd monialaisessa asiassa enemman tietoa, taitoa ja ty6ta kuin kanteleminen sa-
massa asiassa monialaiselle valvontaviranomaiselle. Kantelun tekijan on tunnistettava
oikea viranomainen ja kohdennettava asiansa kullekin valvovalle viranomaiselle oi-
kein. Toimialavirastoon perustuvissa malleissa voitaisiinkin joutua toteuttamaan mo-
nialavirastoa enemman hallintolain nojalla tehtavia asian siirtoja toimivaltaiselle viran-
omaiselle. Toisaalta toimialavirastoon perustuvissa malleissakaan ei olisi tarvetta
asian siirtoihin, joita nykyisin tehdaan aluehallintovirastojen ja Valviran valilla, ja suu-
rin osa siirroista on juuri naita siirtoja. Myds monialaisessa virastossa kantelun koh-
teena olevan asian sisalléllinen ja asiaan liittyvien ulkoisten sek3 sisaisten toimivalto-
jen hahmottaminen vaatii tydpanosta, samoin kuin mahdollisen yhteisratkaisun luomi-
nen niin menettelyllisesti kuin sisalldllisesti.

6.1.3 Vaikutukset valvonnan kohteisiin

Seka sosiaali- ja terveysalan toimialavirasto (ml. vaiheistettu malli) ettd monialavirasto
mahdollistaisivat koko toiminnan kattavan valtakunnallisen toimivallan myéta valvon-
nan kohteena olevien asiakkaiden entista tehokkaamman palvelun seka yhdenmukai-
semman ja selkedmman valvonnan seka ohjauksen. Kehittdmisella pyritdan valvon-
nan vaikuttavuuden lisddmiseen. Valvonnan vaikuttavuudessa olennainen tavoite on
asiakkaiden ja potilaiden seka elinympariston turvallisuuden edistdminen ja hyvin-
vointi. Taman toteuttamisessa on huomioitava kaikki nakékulmat ja eri toimijat, jotka
yhdessa muodostavat valvonnan kokonaisuuden. Valvonnan kohteinen nakdkulmasta
on tarkeaa, ettd kehittdmisessd huomioidaan valvonnan ja ohjauksen selkeys ja yh-
denmukaisuus seka yhteistyd sosiaali- ja terveydenhuollon eri toimijoiden ja viran-
omaisten kesken. Lisédksi ne mahdollistavat virastojen sosiaali- ja terveysalan tietova-
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rantojen seka asiakaspalvelujen digitalisoinnin, toimintojen automatisoinnin seka tieto-
varantojen yhteiskayttdisyyden. Digitalisoiminen ja sdhkoistdminen tehostavat hallin-
toa ja vahentavat asiakkaan hallinnollista taakkaa. Valillisesti digitalisointi tehostaisi
valvontaa. Digitalisointi, kuten myds yhteisen tiedon ja jarjestelmien kayton ja hyédyn-
nettdvyyden edistdminen tapahtuu jollakin aikavalilld molemmissa vaihtoehdoissa, ja
digitalisaatio on joka tapauksessa laajempi viranomaisrajat ylittava tavoite ja edellytys
julkisen hallinnon kehittdmisessa ja viranomaisten valisen yhteystoiminnan mahdollis-
tamisessa. Tarkeaa on tunnistaa myds yhteys hallituksen linjaaman sote-uudistuksen
mukaisesti muodostettaviin hyvinvointialueisiin, jotka ovat keskeisimpia sote-valvon-
nan kohteita. Hyvinvointialueilla on omalla alueellaan sote-valvontatehtéva palvelutuo-
tantonsa omavalvonnassa seka tilaamiensa sote-palvelujen valvonnassa. Hyvinvointi-
alue tuottaa valvontatietoa sote-valvontaviranomaiselle ja valvontaviranomainen puo-
lestaan tietoa hyvinvointialueelle sen tekeman valvonnan tueksi ja toiminnan ohjaa-
miseksi. Hyvinvointialueiden ja valvontaviranomaisen valvontatietokannan tulisi olla
yhtenainen, jotta ohjausta voidaan suunnata ennakollisesti ja riskiperusteisesti.

Valtakunnalliset sdhkoiset ja digitaaliset jarjestelmat helpottaisivat sosiaali- ja terveys-
palvelujen jarjestelman ajantasaisen ja vertailukelpoisen tiedon hankintaa ja laajentai-
sivat valvonnan tietoperustaa. Digitalisoinnin on arvioitu (HE 14/2018 vp) tehostavan
aluehallintovirastojen ja Valviran lupa- ja valvontaprosesseja noin 20 prosentilla. Digi-
talisointi loisi edellytykset sille, ettd valvontaviranomainen voisi toteuttaa sille saadet-
tavaksi ehdotettavaa valvontatehtévaa riskiperusteisesti ja ennakoivasti ja parantaisi
myds valvonnan vaikuttavuuden seurantaa.

Toimialaviraston toiminnan digitalisoiminen olisi yksinkertaisempaa ja yksittaisina
hankkeina edullisempaa kuin monialaviraston toiminnan digitalisoiminen. Aluehallinto-
virastoilla ja Valviralla on nykyisinkin esimerkiksi yhteiskayttoisia tietovarantoja ja tie-
tojarjestelmia. Edellda mainittu koskee myds vaiheistettua virastomallia, mutta vaiheis-
tutussa mallissa digitalisoimisen kehittdminen olisi kuitenkin tarkasteltava osana hal-
linto- ja kehittamispalvelujen jarjestamista. On erityisen tarkeaa, ettd kehittdminen ta-
pahtuu yhtenaisesti ja tahan voi liittyd myds ongelmia, jos kehittdminen tapahtuu
avien hallinto- ja kehittdamispalveluissa eika ota huomioon esimerkiksi sosiaali- ja ter-
veysministeridn hallinnonalalla k&ynnissa olevaa kehitysta. Pahimmillaan vaiheiste-
tussa mallissa kehitys pysahtyy tai jopa taantuu.

Monialaisen viraston toiminnan digitalisoiminen poikkihallinnollisessa yhteistyossa
edellyttaisi, ettd digitalisaation tukena oleva tietojarjestelmakokonaisuus yhtenaistet-
taisiin ja rajapintojen yhteentoimivuus varmistettaisiin. Kadytannéssa monialaisten pro-
sessien digitalisoiminen olisi yhtend kokonaishankkeena laaja kokonaisuus seka veisi
paljon resursseja ja aikaa, minka lisdksi erityistd huomiota olisi kiinnitettava siihen,
ettd se mahdollistaisi asiakassegmenteille spesifien tarpeiden toteuttamisen. Asiakas-
toimintojen hallinnonala- ja virastorajat ylittava asiakaslahtdinen digitalisointi on joka
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tapauksessa yksi julkisen hallinnon kehittdmisen merkittavia tavoitteita riippumatta va-
littavasta mallista.

Monialaisen viraston vahvuutena valvontatehtavissa on se, ettd se pystyy seka etuka-
teisvalvonnassa etta reaktiivisessa valvonnassa ohjaamaan toimintaa ja puuttumaan
epakohtiin myos sellaisissa toiminnoissa, jotka sijoittuvat valtion hallinnonalajaossa
usealle eri hallinnonalalle tai hallinnonalojen rajapintoihin, kuten esimerkiksi ensihoi-
dossa, oppilashuollossa ja lastensuojelussa. Virastolla on mahdollisuus sovittaa poik-
kihallinnollisesti yhteen valvontatoimintaa niin operatiivisesti kuin prosessuaalisesti ja
asiallisesti, eli hyddyntaa esimerkiksi yhteisia tarkastuskaynteja, kasitella samassa
menettelyssd saman valvottavan useampia asioita ja punnita eri asiaratkaisujen kes-
kindista suhdetta ja merkitystd jo valvovan viranomaisen sisalla. Nain virasto voi vai-
kuttaa valvottavaan toimintaan kattavasti, oikea-aikaisesti ja vuorovaikutteisesti. Ta-
man toteuttaminen onnistuneesti edellyttdd kuitenkin myds monialaisessa virastossa
eri tehtavien seka toiminnan johtamisen ja ohjauksen prosessien yhteensovitusta.

6.1.4 Kielelliset vaikutukset

Sosiaali- ja terveysalan tehtavien valtakunnallinen jarjestamismalli tehostaisi kielellis-
ten oikeuksien toteutumista, koska valtakunnallisella toimijalla olisi paremmat mahdol-
lisuudet rekrytoida kielellistd osaamista seka jarjestda henkildresurssinsa ja asiakas-
palvelunsa siten, etta asiakkaiden kielellisiin tarpeisiin pystyttaisiin vastaamaan en-
tista paremmin.

6.2 Viranomaisvaikutukset

6.2.1 Vaikutukset toimivallan ja tehtavajakojen
selkeyteen

Mallien vahvuutena on toimivaltojen selkiytyminen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontatehtavissa: talla hetkelld sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomaisia on
Suomessa seitseman, kun esitetyissa vaihtoehdoissa niita olisi yksi. Viranomaisten
valisten toimivaltarajojen maara vahenisi sosiaali- ja terveysalan tehtavissa nykytilan-
teeseen nahden, jolloin toimivallat ja tehtdvanjaot yksinkertaistuisivat.
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Toimialavirastomallin (ml. vaiheistetun mallin) vahvuutena on viraston ja siten toimin-
nallis-taloudellisen kokonaisuuden toimivallan helposti hahmotettava ja selkea rajau-
tuminen vain sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtaviin. Erdanlaisena heikkou-
tena on, ettd ns. yhdyspintatehtavissa, esimerkiksi monia eri tehtavaaloja kosketta-
vissa ohjaus- ja valvontatapauksissa (ensihoito, varautuminen, oppilas- ja opiskelija-
huolto, varhaiskasvatus, kehitysvammaisten kasvatuspalvelut, yhteiset valvontakoh-
teet tydsuojelun kanssa, terveyden ja hyvinvoinnin edistaminen, ymparistoterveyden-
huolto) toimivalta jakautuisi useammalle virastolle kuin monialaisen viraston mallissa
ja nain ollen mallissa muodostuisi sama maara itsenaisten virastojen valisia toimival-
tarajoja ja -rajapintoja kuin nykytilassa ja suurempi maara kuin monialaisen viraston
mallissa. Toisaalta naiden yhdyspintatehtavien maarallinen merkitys on suppea. Ku-
ten nykyisinkin, malli edellyttaa hyvaa yhdyspintayhteisty6ta ja selkeitd vastuumaarit-
telyja eri toimijoiden kesken.

Vaiheistetussa mallissa on tuki- ja hallintotoimintojen toimivallan- ja tehtavajaon sel-
keys kuitenkin saattaa huomattavasti heikentya. Jo nyt virastot ostavat palveluita Ta-
lous- ja henkildstéhallinnon palvelukeskus Palkeilta sekd Valtorilta. Muun muassa kir-
janpito on Palkeiden tehtavana. Jos vaiheistetussa mallissa esimerkiksi taloussuunnit-
telua tai henkiléstdsuunnittelua hoidetaan sekd uudessa lupa- ja valvontavirastossa
etta edelleen avien HAKEssa, toimivallan- ja tydnjaon selkeys karsii.

Monialaisen viraston mallin mukainen toimialoittainen organisoituminen noudattaa
substanssilainsdddanndn mukaista toimintaa ja tehtavajakoa, vaikka virasto toiminnal-
lis-taloudellisena kokonaisuutena on pelkkaa sosiaali- ja terveysalan virastoa laajempi
tehtaviltdan. Tietyssa maarin tdma organisointi samalla yllapitaa hallinnonalojen vali-
sia rajoja ja korostaa viraston sisdisen yhteensovituksen tarpeita.

Monialaiseen virastomalliin liittyy myds valtiosdantdoikeudellisia reunaehtoja, jotka
koskevat muun ohella viraston ohjausjarjestelman yhteensopivuutta ministeriévas-
tuuta koskevan PL 68 §:n kanssa seka mallin suhdetta PL 119 §:n saantelyyn valtion-
hallinnon perusrakenteesta. Lisaksi oikeudellisia edellytyksia ovat sisaisen organisoin-
nin lakisaateiset ratkaisut, joilla erdiden tehtavien (mm. tydsuojeluvalvonta seka ym-
paristdtehtavien yleisen edun valvonta) riippumattomuus turvataan.

6.2.2 Vaikutukset johtamisjarjestelman selkeyteen ja
riskienhallintaan

Seka toimialaviraston ettd monialaviraston vahvuutena on valtakunnallisen kokonai-
suuden johtamisen mahdollistuminen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvonta-asi-
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oissa seka naiden tukipalveluissa, mika selkeyttaisi johtamisjarjestelmaa seka paran-
taisi riskienhallintaa nykytilanteeseen verrattuna. Talla hetkella samaa funktiota toteu-
tetaan seitseman itsendisen viranomaisen valisten koordinaatio- ja ohjaussuhteiden
kautta. Nykyisin aluehallintovirastojen ohjaukseen kuuluvia tehtavia, kuten esimerkiksi
virastojen toiminnan yhdenmukaisuuden ohjaus, siirtyisi viraston siséisen johtamisen
piiriin kuuluvaksi. Viraston ohjauksen ja toisaalta viraston sisdisen johtamisen valinen
jako selkeytyisi kummassakin vaihtoehdossa nykytilanteeseen nahden. Vaiheistetun
mallin osalta vaikutuksiin vaikuttavat osaltaan se, miten vaiheistus toteutetaan, ja mi-
ten hallinto- ja tukipalvelujen ym. jarjestamista koskevat kysymykset ratkaistaan seka
millainen sopimus- ja johtamismalli ndiden osalta mallissa muodostetaan. Vaiheistettu
malli sisdltaa edellisten osalta johtamiseen seka riskienhallintaan erilaisia haasteita
verrattuna kahteen muuhun malliin. Hallinto- ja tukipalvelut tulisi toteuttaa mahdolli-
simman tarkoituksenmukaisesti siten, ettd ne palvelisivat toiminnan ja organisaation
johtamista seka kehittamista ja siten, ettad johtamisjarjestelma olisi mahdollisimman
selked eri toimijoiden nakdkulmasta. Nama asiat ovat olennaisen tarkeitd muodostet-
taessa hallinto- ja tukipalvelujen jarjestdmista koskevia sopimuksia.

Vaihtoehdoissa virastot toimisivat korostetun monipaikkaisesti, mika lisaa johtamis- ja
|ahiesimiestydn haasteellisuutta nykyiseen ndhden. Virastot tulisivat olemaan verrat-
tain isoja organisaatioita ja nykyiseen nahden uhkana on, etta ylin johto etaantyy hen-
kilostosta. Toisaalta eri vaihtoehtojen mukainen virasto ei olisi henkildstomaaraltaan
mitenkaan poikkeuksellisen suuri valtion virastojen joukossa, vaan ennemminkin kes-
kikokoa. Vaiheistetun mallin mukainen virasto olisi alkuvaiheessa muita malleja pie-
nempi.

Monialaisen viraston mallin uhkana tai mahdollisuutena — nakdékulmasta riippuen — on,
etta se edellyttaa ison kokonaisuuden johtamista seka hyvaa yhteensovittamista ja
selkeitd maariteltyja prosesseja niin viraston sisdisessa johtamisessa kuin johtamisen
suhteessa ohjaaviin ministeridihin. Toiminnan ja resurssien johtaminen on toimialoit-
taisessa organisointirakenteessa nailla reunaehdoilla verrattain selkeda, mutta uh-
kana on, etta tdma johtaa ilman poikkihallinnollisen ohjaus- ja johtamismallin kehitta-
mista toimialakohtaisiin johtamis- ja toimintakulttuureihin ja sitd kautta osaoptimointiin
monialaisen virastokokonaisuuden sisalla. Mallin vahvuutena on riskienhallinnan na-
kokulmasta isossa virastokokonaisuudessa vahvojen resurssien ja laaja-alaisen osaa-
misen mydta mahdollistuva riskien hallinta ja vaikeasti ennakoitaviin muutoksiin so-
peutuminen sekd uusiin ilmi6ihin vaikuttaminen suoraan viraston kaytettavissa ja joh-
dettavissa olevilla kyvykkyyksilla.

Toimialavirastomallin vahvuutena on, ettd se muodostaisi sosiaali- ja terveysministe-
rién hallinnonalan johtamisen ndkdkulmasta katsoen erittdin selkeén ja helposti hah-
motettavan tavanomaisen paallikkovirastomallin mukaisen kokonaisuuden, jossa oh-
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jaus jatkuu suorana linjana sosiaali- ja terveysministerion ylimmasta johdosta aina vi-
rastossa johtamisen kautta lupa- ja valvontatehtavia toimeenpanevaan henkil6stoon
asti. Riskienhallinta olisi sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavia koskien sel-
keaa tassa kokonaisuudessa, mutta heikkoutena on, etta kokonaisvaltaisempi toimin-
taympariston ilmidista |&hteva riskienhallinta pirstoituisi hallinnonalakohtaisemmaksi
toiminnaksi niin nykyiseen malliin kuin monialaisen viraston malliin verrattuna.

Vaiheistetun mallin vahvuudet ovat osaltaan samat kuin toimialavirastomallissa mutta
vaiheistetussa mallissa toiminnan johtamiselle asetettujen tavoitteiden saavuttamisen
riskit liittyvat vaiheistuksen suunnitteluun ja toteutukseen seka sen ensi vaiheessa
hallinto-, kehittdmis- ja tukipalvelujen seka tilojen tarkoituksenmukaiseen jarjestami-
seen seka sopimus-, ohjaus- ja johtamissuhteisiin. Vaiheistetussa mallissa jaa myds
monelta osin varsin epavarmaksi ja hallinnollista tyota edellyttavaksi, missa maarin ja
milta osin virastokokonaisuuksien johtamisen puitteissa pystytdan tekemaan sub-
stanssitoimintaa palvelevia ratkaisuja yhteistydsta hallinto- ja tukipalveluiden tuottami-
sessa. Vaiheistuksen riskind on, ilman sitoutumista vaiheistetun mallin tarkempaan
suunnitelmaan perustuvaan toteutukseen, ettd vaiheistettu malli jaa pysyvaksi tai ai-
nakin pitkaaikaiseksi malliksi. Talldin mallille asetettuja tavoitteita ei saavuteta kaikilta
osin. Toisaalta vaiheistetun mallin etujen voi muutoin arvioida liittyvan vaiheistuksen
ensimmaisessa vaiheessa muutoksen ja toimeenpanon toteuttamiseen muita malleja
nopeammin ja lievemmilla vaikutuksilla toimintaan ja henkildstoon.

6.2.3 Organisatoriset vaikutukset (vaadittavien
muutosten sisalto ja laajuus)

Seka toimialavirastomallissa ettd monialavirastossa tarvittava organisaatiomuutos-
hanke olisi seka valittomilta etta valillisilta vaikutuksiltaan laaja. Valittdémina vaikutuk-
sina molemmissa vaihtoehdoissa olisi perustettava uusi virasto, luotava talle oma uusi
lainsdadantdonsa ja sen mukaiset rakenteet, jaettava henkildstd ja muut resurssit uu-
den rakenteen mukaisesti seka ryhdyttava rakentamaan uuden muodostuvan viraston
toimintakulttuuria ja suhteita muihin virastoihin. Valillisesti muutos johtaisi molem-
missa vaihtoehdoissa jatkossa my6s muihin uudelleenorganisointitarpeisiin valtion
aluehallinnossa.

Myds vaiheistettua mallia osaltaan koskevat edelld mainitut, mutta vaiheistetun viras-
ton vaikutukset riippuvat tarkemmasta vaiheistuksen suunnitelmasta seka tarkastelta-
vasta aikajanteesta. Myos vaiheistetussa mallissa organisatoriset vaikutukset olisivat
sikali laajat, ettd mallissa perustettaisiin valtakunnallinen toimialavirasto. Mallin vaiku-
tukset sen alkuvaiheessa eivat kuitenkaan olisi yhtd mittavat kuin kahdessa muussa
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mallissa, silla viraston alkuvaiheessa tehtavia hoidettaisiin tukeutuen nykyisten alue-
hallintovirastojen hallinto- ja tukipalveluihin, toimitilaverkostoon ja muuhun infrastruk-
tuuriin sekd nykyisiin kehittdmishankkeisiin. Toisaalta tdma vaikuttaisi ratkaisevasti
uuden viraston hallintoyksikén toimintaan ja todennakodisesti myos itsenaisen toimin-
nan mahdollisuuksiin. Vaiheistamalla alkuvaiheessa edelld mainitut palvelut minimoi-
taisiin uudistuksen ensivaiheen vaikutukset aluehallintovirastoihin jdadvien muiden teh-
tavien organisointiin sekd molempien virastokokonaisuuksien henkil6stéon. Nain ollen
muutos voisi olla toteutettavissa muita malleja sujuvammin ja aiheuttaisivat toiminnan
ja henkildston osalta ainakin alkuvaiheessa huomattavasti pienempia vaikutuksia. Vai-
heistamiseen liittyy kuitenkin myos riskeja, joita ovat mm. hallinto- ja tukipalvelujen
tarkoituksenmukaisesta jarjestamisesta sopiminen (sujuva ja toimiva johtaminen ja
ohjaus) seka vaiheistuksen etenemiseen liittyvat riskit. Talla saattaisi olla uuden viras-
ton substanssihenkildstdon kannalta negatiivisia vaikutuksia, jos esimerkiksi palvelus-
suhteeseen liittyvia asioita kasiteltaisiin kahdessa paikassa Palkeiden hoitamien teh-
tavien lisdksi. Vaiheistetussa mallissa haastavuutta lisda se, miten hallinto- ja tukipal-
velujen sekd muiden aluehallintovirastoille jaavien tehtavien osalta niiden jarjestami-
sestad tarkemmin sovittaisiin ja maariteltaisiin se, mika kaytadnndssa on viraston johta-
mista ja mika sellaista tukipalvelua, mika hankittaisiin aluehallintoviraston HAKEsta.
Naiden maarittely ja sopiminen voi osaltaan aiheuttaa haasteita toiminnan johtami-
selle ja osittain myos kehittadmiselle vaiheistuksen ensivaiheessa. Nama riskit tulisi mi-
nimoida suunnitteluvaiheessa toteutetulla tarkemmalla vaiheistusta koskevalla suunni-
telmalla ja sill3, ettd sitouduttaisiin jo paatdsvaiheessa seuraavien vaiheiden toteutuk-
seen.

Toimialaviraston ja monialaviraston, seka osaltaan myds vaiheistetun mallin, edella
kirjoitetut vaikutukset voidaan ndhda sekd mahdollisuuksina ettd uhkina. limeistd kui-
tenkin on, ettd eri vaihtoehdoissa tulee varautua useamman vuoden muutosvaihee-
seen, jonka aikana ns. perustoiminnasta ohjautuu huomiota ja resursseja muutoksen
toteuttamiseen. Erityisesti on huomioitava, etta valtakunnallisesti johdettuihin proses-
seihin siirtyminen ja siihen vaadittava kehitystyd on aikaa vieva prosessi, mika on
voitu todeta useissa virastomuutoksissa 2000-luvun kuluessa. Samalla mahdollisuuk-
sia luo se, ettd tdman suuntaista kehitysty6ta on tehty jo useamman vuoden ajan ny-
kyrakenteen mahdollistamissa puitteissa. Kehittamistyd edellyttaa resursseja ja tyypil-
lisend isojen rakennemuutosten heikkoutena on, etteivat hyddyt realisoidu lyhyella ai-
kavalilld vaan vasta pitkajanteisen uudessa rakenteessa ja uuden johdon johdolla to-
teutettavan tydn tuloksena. Pidemmalla aikavalilla mahdollisuudet toiminnan kehitta-
miseksi ovat kuitenkin tdssa suhteessa malleissa suuret nykytilanteeseen nahden.

Toimialavirastomallin vahvuudeksi kuitenkin voidaan, sosiaali- ja terveysalaan tarkas-
telu rajaten, arvioida muutoksen selkea rajaus ja toimeenpantavuus, erityisesti suh-
teessa sote-uudistukseen kytkeytyvien kiireellisten muutostarpeiden osalta. Muutok-
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sella saavutettaisiin kehittdmiselle asetetut tavoitteet, mutta lisdksi muutos olisi mo-
nialaiseen virastomalliin verrattuna toteutettavissa nopeammalla aikataululla seka sel-
kedmpana kokonaisuutena. Tama lisaisi muutoksen hallittavuutta kokonaisuutena,
mika parantaisi myds muutokseen liittyvien riskien hallintaa. Muutos olisi toteutetta-
vissa siten, ettd uudistuksella kyettaisiin vastaamaan oikeassa aikataulussa hyvin-
vointialueiden perustamisen seka hyvinvointialueiden toiminnan vakiinnuttamisen
asettamiin tarpeisiin. Valmistelussa olisi mahdollista hyddyntaa aikaisemman vaali-
kauden valmistelua sote-toimialan osalta. Sote-alan tehtavien siirto pois aluehallintovi-
rastoista kyseenalaistaisi virastojen toiminnan jatkamisen jaljelle jaavalla tehtavapoh-
jalla ja johtaisi valillisesti mutta vaistamatta virastojen jaljelle jdavien tehtavien uudel-
leenorganisoinnin harkintaan tavalla tai toisella (esimerkiksi Lapin aluehallintovirasto
olisi tehtavasiirtojen jalkeen erittdin pieni noin 20 henkilétydévuoden virasto ja noin vii-
desosa tasta henkildvahvuudesta olisi johtajatason henkildstda. Lisaksi jarjestelma-
seka toiminta-ajatusnakokulmasta aluehallintovirastot eivat enda vastaisi sita tarkoi-
tusta, jota toteuttamaan ne on ALKU-uudistuksessa yhdessa ELY-keskusten kanssa
vuonna 2010 luotu, ja tdhan olisi reagoitava virastorakenteita uudelleen jarjestele-
malla). Taman uudelleenorganisoinnin toteuttamistapaa ja kehityskulkua on kuitenkin
vaikea ennakoida ja asia vaatisi omaa tarkempaa selvitystaan ja linjauksiaan. Toi-
saalta toimialavirastoon tukeutuva malli muodostaisi sellaisenaan valmiin valtakunnal-
lisesti johdetun ja organisoidun pohjarakenteen tuleville rakennekehityksen vaiheille,
jolloin malli myés mahdollistaa paremmin mahdolliset tulevat jatkokehitystarpeet niin
hallinnonalan osalta kuin myds laajemmassa perspektiivissa.

Vaiheistetulla virastolla on nahtavissa paaosin samat vaikutukset kuin toimialaviras-
tolla, mutta mallin etuna on mallin toimeenpantavuus vaiheistamalla muutos, jolloin
malli ndin ollen olisi toteutettavissa l1ahtdkohtaisesti sujuvammin ja lievemmin vaiku-
tuksin vaiheistuksen ensivaiheessa, ns. siirtymakauden aikana. Vaiheistetussa mal-
lissa riskina on vaiheistuksen etenemiseen liittyvat riskit muuttuvassa toimintaympa-
ristdssa ja se, etta valivaiheeksi tarkoitettu vaihe ei etenisi odotetusti sille asetettuja
pitkan aikavalin tavoitteita kohti, ja tavoitteet jaisivat nain ollen osittain saavuttamatta.
Riski tulisi minimoida suunnitteluvaiheessa sovitulla tarkemmalla kuvauksella proses-
sin etenemisen vaiheista ja aikatauluista. Vaiheistetun mallin ainakin jonkinasteisena
haasteena jo sen alkuvaiheessa on hallinto- ja tukipalvelujen seka muiden aluehallin-
tovirastojen hoidettavaksi jadvien tehtavien ja toimitilojen sekd muun infran osalta
kaytannossa naista palveluista sopiminen siten, ettéd kokonaisuus tukisi toiminnan joh-
tamista ja kehittdmista eri organisaatioissa, kuten myds ohjaamiselle asetettuja tavoit-
teita. Nain ollen malli edellyttaisi kuitenkin jo alkuvaiheessa merkittdvaa suunnittelua
ja maarittelyd seka naiden pohjalta tarkempaa sopimista eri tahojen tarpeista, palve-
luista, tiloista, kehittdmisesta seka naihin liittyvista vastuista, resursseista, ohjauk-
sesta, johtamisesta seka taloudesta. Edella mainitut muodostavat osaltaan epavar-
muutta mallin toimeenpantavuudelle kdytanndssa.
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Monialaisen viraston mallin lyhyen aikavalin haasteena on laaja, myds muita kuin vain
sosiaali- ja terveysalan toimialoja valttdmatta koskeva organisaatiomuutos valtakun-
nallisiksi toimialoiksi — muutosta ei ole mahdollista rajata edes teoriassa koskemaan
vain sosiaali- ja terveysalaa. Sote-uudistuksen edellyttdmissd muutostarpeissa on
kyse kiireellisistd muutostarpeista, joita koskevat muutokset on oltava toimeenpanta-
vissa uudistuksen aikataulussa. Kiireellisissd muutostarpeissa on ensisijaisesti kysy-
mys hyvinvointialueiden perustamisen seka toiminnan kaynnistamisen ja vakiinnutta-
misen tukemisesta ja ohjaamisesta. Monialaisen viraston toimeenpantavuus olisi eri-
tyisesti ensimmaisen vaiheen kiireellisissa muutostarpeissa ilmeinen riski muutoksen
toteuttamiselle sekd nain ollen tavoitteiden saavuttamiselle. Monialaisen viraston mal-
lissa olisi valtakunnallisten prosessien ohella kaytettava erityisesti panosta toiminnan
monialaisuuden tuottaman lisdarvon mahdollistamiseen. Nama muodostuvat sisdisen
tydnjaon toteuttamisesta ja yhtenaisen toiminnan sisalléllisen ja menettelyllisen yh-
teensovittamisen mahdollistavien rakenteiden luomisesta. Tama ty6 on edellytys sille,
ettd virastolla on mahdollisuus saavuttaa sille asetettuja monialaisuuden mahdollista-
mia tavoitteita. Monialaisen virastomallin valmistelussa ja ratkaisuissa seka muutok-
sen toteuttamisessa voitaisiin osaltaan hyédyntaa viime vaalikaudella pitkalle vietya
Valtion lupa- ja valvontavirasto Luovan lainsdddanto- ja toimeenpanovalmistelua.

6.2.4 Vaikutukset valvonnan kohteiden ja alueellisten
olosuhteiden tuntemukseen

Eri mallien vahvuutena on, ettd osaamisen kokoaminen ja kohdistaminen eri maantie-
teellisille alueille mahdollistuu nykyista joustavammin ja paremmin toimintaymparistén
vaatimuksia vastaavalla tavalla, silla ratkaisuja eivat rajoita nykyiset alueelliset toimi-
valtarajat. Malleissa toiminta on mahdollista jarjestaa alueellisesti paitsi konkreetti-
sena sijoittumisena alueille niin my®s toiminnan organisointina alueellisiin timeihin
tms., jos tasta on tehtavien tuloksellisen hoitamisen nakokulmasta hyotya. Uhkina
malleissa on, etta alueellisten erityispiirteiden ja —olosuhteiden tuntemuksen ja ym-
marryksen valittyminen myds viraston ylimpaan johtoon ja siten paatdksentekoon
heikkenee. Myos alueellisista verkostoista etdantyminen ja niihin osallistumisen véhe-
neminen on uhkana malleissa ja vaatisi erityishuomiota organisoinnissa.

Toimialavirastomallissa seka vaiheistetussa mallissa erdanlaisena heikkoutena se,
ettd ndkemys alueiden tilanteesta rajoittuu viraston sisalla ja sen lakisdateisen toimin-
nan perusteella vain sosiaali- ja terveysalaan. Laajempi ymmarrys ja kuva on muo-
dostettava yhteistydssd muiden alueilla toimivien viranomaisten kanssa, mikd on mah-
dollista toteuttaa, mutta vaatii erikseen organisoitavaa verkostoyhteistyotyta viran-
omaisten valilla. Toisaalta siltd osin kuin sote-alan tehtavilla on yhdyspintoja naihin
toimialoihin ja viranomaisiin, verkostot on luotu jo nykyvirastojen puitteissa.
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Monialaisen viraston mallin toimialarajat ylittdvana vahvuutena on, ettd monialainen
virasto pystyy muodostamaan vain yhta toimialaa laajemman kuvan kunkin alueen ja
sen toimijoiden (kunnat, hyvinvointialueet, alueella toimivat yritykset) tilanteesta val-
vontatoiminnassaan. Tilannekuvaan seka alueellisiin ilmidihin reagointi samoin kuin
ennakollinen vaikuttaminen niihin myds mahdollistuu viraston omin paatéksin ja oman
johtamisen puitteissa. Malli ei kuitenkaan merkitse suurta muutosta suhteessa nykyti-
laan talta osin.

6.2.5 Taloudelliset vaikutukset

Seka toimialavirastoon ettd monialavirastoon sisaltyy lyhyella aikavalilla heikkouksia
ja uhkia nykytilaan ndhden mutta samalla merkittavia vahvuuksia ja mahdollisuuksia
pidemmalla aikavalilla.

Lyhyellad aikavalilld organisaatiomuutos aiheuttaa molemmissa ratkaisuissa kertaluon-
teisia kuluja viranomaisille. Naitd ovat mm. ty6ajanseurantajarjestelman, laskujen ja
asiakirjojen kierratys- ja arkistointijarjestelman ja matkahallintajarjestelman muutokset
seka uuden viraston intra- ja internet-sivustoratkaisut. Lisaksi suoria kustannuksia ai-
heuttavat muun muassa muutoksen suunnittelu- ja toimeenpanotyd, virastojen viestin-
tdmateriaalien uudistaminen, toimitilaratkaisut seka muut vastaavat uuden viraston tai
virastojen perustamisesta aiheutuvat valttamattémat toimenpiteet.

Pidemman aikavalin suoria kustannuksia aiheuttavia tekijoitd ovat mm. uusien sah-
koisten jarjestelmien kehittdminen, palveluprosessien ja palvelukanavien kehittamis-
tyd seka toimintamallien ja —kulttuurin uudistamiseen tdhtdavat muutoskoulutukset.
Samalla pidemmalla aikavalilla uudistus kuitenkin myés mahdollistaa valtionhallinnon
toiminnan tuottavuuden parantumisen, kun nykyisin useassa eri viranomaisessa hoi-
detuissa tehtavissa poistetaan hallinnollisia paallekkaisyyksia ja yhtenaistetdan toi-
mintatapoja seka siirrytaan valtakunnallisesti ohjattuihin prosesseihin lupa- ja valvon-
tatehtavissa. Valtakunnallinen toimivalta yhdistettyna digitalisaation hyédyntamiseen
tarjoaakin merkittdvan tuottavuuspotentiaalin. Esimerkiksi vuonna 2016 laaditussa
selvityksessa (ks. Valtiokonttorin selvitys Digistartti: hankeaihioiden arviointi
31.3.2016 seka hallituksen esitys 14/2018) arvioitiin, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon
lupaprosessien kattavalla digitalisoinnilla olisi saavutettavissa merkittaviad kustannus-
hy6tyja, arviolta noin 40 henkildtydvuoden saastd vuosittain, kun huomioidaan seka
aluehallintovirastojen ettd Valviran hoitamat tehtavat.

Seka toimialavirastomallissa ettd monialavirastossa syntyvat virastokokonaisuudet oli-
sivat itsessaan riittdvan suuret (monialainen noin 1 300-1400 htv ja toimialavirasto
noin 400 htv) hallintopalveluiden tuottamiseksi verrattain taloudellisesti ja tehokkaasti.
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Toimialavirastomalli on hallintopalveluiden tuottavuuden kehittdmismahdollisuuksien
nakokulmasta jokseenkin heikompi kuin monialaisen viraston malli. Mallin my6té syn-
tyva tilanne vastaisi kokonaisuuden tasolla pitkalti nykytilaa: erilliset virastot sailyisivat
omine hallintopalveluineen. Toimialaviraston olisi lisdksi solmittava omiin nimiinsa uu-
det toimitilasopimukset ja tdsséd merkityksessa perustettava uudet toimipisteet nykytoi-
minnan sijaintipaikkakunnille eli kymmenelle uudelle paikkakunnalle seka jarjestettava
naiden toimipisteiden aukiolo, asiakaspalvelu ja muu toiminnan vaatima perusinfra-
struktuuri. Ratkaisuissa tukeuduttaisiin luonnollisesti valtion kokonaisedun nakdkul-
masta mahdollisimman pitkalti jo nykyisin kaytdéssa oleviin ratkaisuihin seka esim. toi-
mitilojen osalta yhteiskayttdisyyteen, mika voisi pienentdd kustannustennousupai-
netta. Kehityskulkujen myéta on kuitenkin olemassa selkea uhka hallinnollisten tuki-
palveluiden aiheuttamien kustannusten kasvamisesta kokonaisuuden tasolla.

Vaiheistetussa mallissa hallinto- ja tukipalvelut jarjestettaisiin alkuvaiheessa siten, etta
ne ostettaisiin aluehallintovirastoista siirtyvan henkiléstdn ja sen tehtavien osalta edel-
leen aluehallintovirastojen HAKE-vastuualueelta. Nain alkuvaiheessa vaikutukset ovat
toiminnan osalta naiden palvelujen suhteen pienemmat, mutta toisaalta vaikutukset
riippuvat suurelta osin siita, mita ja miten sovitaan hallinto- ja tukipalvelujen tuottami-
sesta seka naihin liittyvien palvelukokonaisuuksien raataléimisesta viraston tarpeisiin.
Edelleen ratkaistavaksi ja vaikutusten osalta tarkemmin arvioitavaksi jaa se, miten
vaiheistetussa mallissa sovittaisiin vaiheistuksen seuraavien vaiheiden toteutuksesta.

Monialaisen viraston mallin vahvuutena olisi edella kuvattujen hyétyjen liséksi hallinto-
palvelujen tarjoaminen yhdessa toiminnallis-taloudellisessa kokonaisuudessa toi-
mialavirastomallia laajemmalle kokonaisuudelle. Monelta osin prosesseina geneeri-
sind toteutettavissa olevat seka skaalautuvat talous-, henkildsté- ja toimitilahallinto
seka asianhallintatoiminnot on mahdollista toteuttaa tuottavammin kuin nykyisin tai
toimialavirastomallissa. Samoin viraston viestintatoiminnot on mahdollista jarjestaa
samanaikaisesti kokonaisuutena vahvemmin resurssein, mutta substanssitehtaviin
suhteutettuna pienemmin kustannuksin isommassa monialaisessa organisaatiossa.
Digitalisaation edistamiseksi on mahdollista luoda paitsi toimialakohtaisia niin myds
toimialojen yhteisia jarjestelma- ja tiedonhallintaratkaisuja (esim. yhteinen asiakkuuk-
sienhallinta), mika parantaa yhteentoimivuutta ja on kustannustehokkaampaa. Valta-
kunnallisten tietovarantojen tiedot ovat nykyista vertailukelpoisempia ja analysoita-
vissa. Nain saadaan reaaliaikaista tilannekuvaa toiminnan suunnitteluun ja lapinaky-
vyytta toimintaan, mika luo osaltaan vaikuttavuutta. Suurempi virastokokonaisuus
mahdollistaa myds isommat ja vaikuttavammat investoinnit sahkdisiin jarjestelmiin
seka tekoalyn ja robotiikan hyddyntamiseen.
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6.2.6 Henkilostovaikutukset

Kaikki mallit voivat parantaa mahdollisuuksia rekrytoida sosiaali- ja terveysalan erityis-
osaajia nykytilanteeseen verrattuna. Mahdollisuuden voidaan arvioida olevan jossain
maarin parempi toimialavirastossa (ml. vaiheistettu malli) kuin monialaisessa viras-
tossa.

Kaikki mallit loisivat mahdollisuuksia henkiléstdn osaamisen uudenlaiseen ja valtakun-
nalliseen hyédyntdmiseen. Samalla muutos edellyttéisi henkildstdn osaamisen kehit-
tdmistd vastaamaan uudenlaista toimintaymparistéa seka uutta tehtdvakokonaisuutta
ja toimintatapoja. Entistd suurempi organisaatio antaisi henkiléstélle myds paremmat
mahdollisuudet oman osaamisen ja asiantuntijuuden kehittamiseen seka uralla etene-
miseen. Eri malleissa olisi nykyisia organisaatioita paremmat mahdollisuudet tyon ta-
saamiseen ja sijaisjarjestelyihin valtakunnallisesti. Suurempi virasto tarjoaisi myds ny-
kyistéd paremmat mahdollisuudet turvata tyépaikkojen sailyminen tehtdvien lakatessa
tai siirtyessa toiseen organisaatioon. Suuremman virastokoon ja monialaisuuden
myo6ta edella mainittujen mahdollisuuksien voidaan arvioida toteutuvan jossain maarin
todennakdisemmin monialaisen viraston mallissa kuin toimialavirastoon perustuvissa
malleissa, joissa mm. monialaisen osaamisen kehittdminen on rajallisempaa. Toi-
saalta sosiaali- ja terveysalan nakokulmasta vaadittava erityisosaaminen ja ammatilli-
nen koulutus asettavat joka tapauksessa rajoitteita monialaisuuden hyddyntamiselle.
Sosiaali- ja terveysalan osaamista seka osaamisen kehittamista ja jakamista voidaan
hyddyntaa toimialan osaamista edellyttdvissa tehtavissa nykyistd paremmin. Milldan
mallilla ei arvioida olevan sukupuolivaikutuksia.

Malleilla ei arvioida olevan merkittavia vaikutuksia henkil6ston fyysiseen sijoittumi-
seen. Henkildstda ei malleissa l1ahtdkohtaisesti keskitettdisi yhteen toimipaikkaan,
vaan henkilosto jatkaisi edelleen tydskentelya alueilla. Organisatorisesti tehtavia voi-
taisiin kuitenkin tarvittaessa myds keskittaa. Asiakkaiden ja toiminnan tarpeista lah-
teva toimipaikkaverkosto vastaisi vaihtoehdoissa nykyista aluehallintovirastojen toimi-
paikkaverkostoa tai sita jossain maarin harvempaa verkkoa. Taman liséksi virastolla
voisi olla myds tydskentelypisteitd. Henkildstén mahdollisten siirtotarpeiden vaikutusta
voidaan vahentaa myos etatydlla ja muilla monipaikkaisilla tydskentelymuodoilla. Val-
tionhallinnon kehittdmisperiaatteiden mukaisesti kehitetdan digitalisaation keinoin mm.
tyén paikkariippumattomuutta, jolla voidaan paitsi vdhentdd muutosten vaikutuksia,
my0s luoda ketterampia mahdollisuuksia ja keinoja muutokselle eri tilanteissa. Vii-
meksi kuluneen vuoden koronavirusepidemia on osaltaan edistdnyt meneilldan olevaa
muutosta. Lisaksi valtakunnallinen virasto voi malleissa avata henkildstolle myds pa-
rempia mahdollisuuksia vaihtaa ty6skentelypaikkaa henkildn itse niin halutessa. Valta-
kunnallisen viraston virat ovat eri malleissa lahtokohtaisesti yhteisia virkoja ja virasto
voi paattaa niiden sijoittamisesta.
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Eri malleissa henkilon tehtavat saattavat muuttua, mika voi vaikuttaa myés palkkauk-
seen. Mallit johtaisivat lisaksi ylimman johdon ja nykyisellaan paallekkaisina hoidettu-
jen hallintotehtadvien maaran vahenemiseen. Vaiheistetun mallin toteuttaminen saat-
taisi kuitenkin jopa lisata hallintotehtaviin kaytettyjen resurssien tarvetta, koska hal-
linto- ja tukipalveluita ostettaisiin HAKEsta. Uudistus myds osaltaan vahentaisi henki-
I6n lisdyspaineita, kun tehtavien hoitoa pyrittaisiin uudessa virastossa tehostamaan.

Kaikkien vaihtoehtojen heikkoutena on, ettd organisaatioiden yhdistyminen synnyttaa
tarpeen harmonisoida palkkausjarjestelmia tai rakentaa kokonaan uusi palkkausjar-
jestelma, mika lisda kustannuksia. Toimialaviraston (ml. vaiheistettu) mallissa on tar-
peen asiallisesti yhdistaa aluehallintovirastojen ja Valviran palkkausjarjestelmat tai
kayttda jommankumman palkkausjarjestelmaa. Muihin aluehallintoviraston tehtaviin
kohdistuvia palkkausjarjestelmamuutoksia on tadssa mallissa sen sijaan vaikea enna-
koida, mutta jonkinlaisia muutospaineita todennakdisesti aiheutuisi. Monialaisen viras-
ton mallissa on tarpeen yhdistaa vain aluehallintovirastojen ja Valviran palkkausjarjes-
telmat.

Vaiheistetun mallin ensivaiheessa vaikutukset hallinto- ja tukipalvelujen seka toimitila-
jarjestelyjen osalta niin aluehallintovirastoihin jaaviin kuin virastokokonaisuuteen siirty-
vien toimintojen ja henkildston (POL-vastuualueet) osalta olisivat nailtéa osin pienem-
mat kuin toimialavirastolla tai monialavirastolla. Vaiheistus mahdollistaisi nain ollen
toiminnan ja henkildéstdn osalta hallitun muutoksen jaksotettuna pidemmalle aikajan-
teelle.

Monialaisen viraston mallin vahvuutena on, etta se voi virastoon koottavien toimialo-
jen laajuudesta riippuen laajentaa nykyisesta sosiaali- ja terveysalan ja myds muiden
toimialojen henkildstéon mahdollisuuksia tehtavakiertoon. Monialaisuus luo lisaksi
mahdollisuuden henkildston tehtadvakuvien monipuolistamiselle yli toimialarajojen. Toi-
saalta mahdollisuuksia henkildston tehtavakuvien monipuolistumiseen ja myds monia-
laisen osaamisen kehittdmiseen rajoittaa mm. henkildiden kyky kaytanndssa hallita
kovin suurta tehtavakokonaisuutta seka asiantuntijatehtavissa vaadittava erityisosaa-
minen ja ammatillinen koulutus. Monialaisen viraston mallissa on mahdollista tehda
valtakunnallista henkildstésuunnittelua toimialavirastomallia laajemmin toimialarajat
ylittaen.

Toimialavirastomallin (ml. vaiheistettu malli) vahvuutena on, ettd se mahdollistaa val-
takunnallisen henkildstdsuunnittelun sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan si-
salla nykyista paremmin. Toimialavirastomallin heikkoutena on puolestaan se, etta
malli kaventaa aluehallintovirastoissa talla hetkella tydskentelevan sosiaali- ja terveys-
alan henkiléstdn mahdollisuuksia tehtavakiertoon eri toimialojen valilla viraston sisalla.
Toisaalta tAhanastisten kokemusten perusteella siirtyminen toimialalta toiselle ei mo-
nialaisessa virastossa ole kdytdannéssa kovinkaan yleista.
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6.2.7 Vaikutukset viraston ohjaukseen

Eri malleissa on ohjausjarjestelman puitteissa mahdollista muodostaa kiintea yhteys
sosiaali- ja terveysministeridon ja konserniyhteistyon kautta koko hallinnonalaan. Talla
on erityinen merkitys toiminnassa ensisijaisesti tarvittavan laajan sosiaali- ja terveys-
alan asiantuntemuksen kannalta. Yhteistydn kautta asiantuntemus on verkostomai-
sesti kaytdssa koko konsernissa ja toisaalta tehtavien kokoaminen taloudellisesti kan-
tokykyiselle laajalle pohjalle tukee viraston oman sisaltdasiantuntemuksen yllapitami-
sen, kehittdmisen ja laajentamisen mahdollisuuksia. Samoin malleissa Valviran ja
aluehallintovirastojen valisen ohjausrakenteen poistuminen keventaa viranomaisten
valista ohjauskokonaisuutta. Vaiheistettuun malliin jaa kuitenkin tietyiltd osin yhteen-
sovitettamista johtamis- ja ohjausrakenteissa.

Sosiaali- ja terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien kokoaminen toimialaviras-
toon selkeyttaisi sosiaali- ja terveysalan ohjausta nykyisin aluehallintovirastoissa hoi-
dettavien sosiaali- ja terveysalan tehtavien osalta. Taméa koskee yhta lailla myds vai-
heistettua virastomallia. Sosiaali- ja terveysalan tavoitteet olisivat nykyista selkeam-
min asetettavissa ja ohjaus ketterdmpaa niissa asioissa, joihin ei liity yhteensovitta-
mistarpeita suhteessa muihin toimialoihin. Samalla pystyttaisiin prosessuaalisesti ja
asiallisesti luomaan yhteys tulevien hyvinvointialueiden valtionohjaukseen. Toimialavi-
rastomallin vahvuutena onkin selked asetelma vain yhdesta ohjaukseen osallistuvasta
ministeridsta suhteessa virastoon. Ohjauksessa kasiteltavat kysymykset rajautuvat
erityisesti sosiaali- ja terveysministeridn sektoria koskeviksi. Myds sosiaali- ja terveys-
ministerion konserninakékulmaa voidaan huomioida korostuneemmin, valtionhallinnon
kokonaisuutta konsernina tarkastelemisen sijaan. Vahvuutena on myds se, etta tulos-
ohjauksen toteuttaminen on kéytannon prosessina helpompaa, koska tulosohjauk-
seen osallistuu vahemman tahoja, ohjausprosessissa on vahemman vaiheita ja ohjat-
tava kokonaisuus on pienempi ja rajatumpi kuin monialaisen viraston mallin mukainen
kokonaisuus.

Myés vaiheistetussa virastomallissa edistettaisiin vastaavalla tavalla ohjaukseen liitty-
via tavoitteita. Vaiheistetussa mallissa ohjaukseen liittyy kuitenkin yhteensovitettavaa
johtamisessa, mutta myds ohjaamisessa alkuvaiheen hallinto- ja tukipalvelujen osalta.

Toimialavirastoon perustuvissa malleissa ohjaus olisi aiempaa selkedmpaa ja vuoro-
vaikutteisempaa eri toimijoiden kesken, jolloin erityisesti ohjauksella voidaan tunnistaa
nykyistd paremmin kehittdmistarpeet niin valtakunnallisesti kuin alueellinen asiantun-
temus hyddyntaen, ja ohjauksella voitaisiin nain ollen myds saavuttaa nykyista vaikut-
tavampia tuloksia sujuvammin ja tehokkaammin. Taté korostuu erityisesti juuri sote-
uudistukseen liittyvien kehittamistarpeiden ja valvontaan liittyen muutostarpeiden tun-
nistamisessa ja toteuttamisessa. Myds edelleen vallitseva koronatilanne tuo jatkuvasti
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esille ohjauksen ja toiminnan johtamisen yhteensovituksen tarpeita kiireellisessa aika-
taulussa huomioiden riittdvalla tavalla valtakunnallisuus seké aluetuntemuksen tar-
peet. Toimialavirastomallissa toisaalta ministerididen valinen yhteistyd vahenisi. Yh-
teensovittamistarpeet ratkaisun myoéta eriytyvien tehtavien ohjauksessa taytyy kasi-
telld jatkossa tapauskohtaisesti neuvotellen ilman pysyvaa rakennetta ja menettelyja
koordinaatiolle. Valtio lupa- ja valvontatehtavien toimeenpanorakenteet talta osin sek-
toroituisivat seka nykytilaan ettd monialaisen viraston malliin verrattuna.

Monialavirastomallin vahvuutena on, ettd ohjauksessa eri toimintojen yhteiset rajapin-
nat ja muut yhteiset tekijat tulevat helpommin kasitellyiksi ja huomioon otetuiksi kuin
yksittaisten hallinnonalakohtaisten virastojen erillisissa ohjausprosesseissa. Ohjauk-
sessa tapahtuva yhteistyd luo mahdollisuuden edistaa julkisen hallinnon kokonaisuu-
den kannalta parhaiden ratkaisujen I6ytamistd myos valtioneuvoston tasolla ja vahen-
tda suomalaisen hallinnon ongelmaksi useissa kansainvalisissa vertailuissa ja arvioin-
neissa todettua siiloutuneisuutta. Edelld mainitun tavoitteen toteuttaminen edellyttaa
kuitenkin myds monialaisessa virastossa eri tehtavien seka toimintojen johtamisen ja
ohjauksen prosessien yhteensovitusta. Tama on tarkeaa myos siksi, etta eri toiminto-
jen ja alojen nakokulmat seka strategiset tavoitteet tulee riittavalla tavalla huomioitua
ja varmistettua. Uhkana mallin mukaisessa ohjausmallissa on, etté toimintojen aidosti
yhteisia rajapintoja ei osata tunnistaa. Talléin ohjaus ei palvele tarkoitustaan, mikali
yhteensovitus toteutetaan vain asettamalla tavoitteet pienimman yhteisen nimittajan
mukaan keskittyen toiminnan kannalta vahamerkityksellisiin yksityiskohtiin. Ohjaus-
mallissa on myds enemman toimijoita ja ohjausprosessissa enemman vaiheita kuin
toimialaviraston ohjausmallissa, mika edellyttdd merkittdvaa panostusta ohjauspro-
sessien luomiseen ja ohjauksen organisointiin. Malli ei sellaisenaan ratkaisisi lainkaan
edelld kuvattuja monialaisesta- ja toimijaisesta ohjauksesta aiheutuvia haasteita. Toi-
meenpanoriskind on huomioitava se, etta ohjausmallia ei ole valtiosdantdisesti tes-
tattu, mikali lahdetaan siita, etta se toteutettaisiin viime vaalikaudella valmistellun
Luova-viraston mallin tai jonkin muun kokonaan uudenlaisen ohjausmallin mukaisena.

6.3 Vaikutukset valtionhallinnon
kokonaisuuteen

Kaikissa malleissa vahvuutena on se, etta virastoista muodostuu selkeita valtakunnal-
lisen toimivallan keskusvirastoja. Mallit selkeyttavat valtion virastorakennetta sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavissa seka parantavat mahdollisuuksia voimava-
rojen tehokkaaseen ja tarkoituksenmukaiseen hyddyntédmiseen verrattuna nykytilaan,
jossa toiminta on hajautettu kuudelle aluehallintovirastolle ja Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto Valviralle.
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Vaiheistetussa mallissa on nahtavissa samat vahvuudet sosiaali- ja terveysalan lupa-,
ohjaus- ja valvontatehtavien kehittdmisen osalta. Vaikutukset toteutettaisiin vaiheistet-
tuna, jolloin kokonaisuuden vaikutuksia ndkyvat niin lyhyen kuin pidemman aikajan-
teen perspektiivissa. Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnan tehtava on erityisen
vaativa juuri nyt, kun sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakennetta uudistetaan laa-
jamittaisesti. Todennakdista on, ettd valvonnan tarve tulee lyhyelld aikavalilld kasva-
maan nykyisesta. Palvelurakenteiden muutos edellyttda valvonnalta vahvaa sosiaali-
ja terveydenhuollon erityispiirteet tunnistavaa ja huomioivaa seka palvelujarjestelman
kokonaisuuden hahmottavaa ja osaavaa asiantuntemusta ja riittavia voimavaroja.

Kaikki mallit johtavat valtion hallintorakenteen kokonaisuuden laajempaan tarkaste-
luun. Eri uudelleenjarjestelyvaihtoehdot johtaisivat valtion aluehallinnon roolin ja tehta-
vien merkittavaan kapenemiseen nykyisesta ja siten pohdintaan siitd, onko nykyinen
virastorakenne tarkoituksenmukainen. Tama voidaan nahda pidemmalla aikavalilla
nykytilaan ndhden nakdkulmasta riippuen joko mahdollisuutena tai uhkana. limeista
kuitenkin on, ettd lyhyelld aikavalilla muutoksesta aiheutuisi hairidita perustoimintaan
ja vaikutukset hallintorakenteen kokonaisuuteen olisivat moninaiset ja vaikeasti enna-
koitavat.

Toimialavirastomalli selkeyttdd sosiaali- ja terveysministerién hallinnonalan virastora-
kennetta. Samalla malli johtaa kaytanndssa tarpeeseen selvittaa aluehallintovirastojen
muiden tehtavien uudelleenjarjestelytarpeet ja -mahdollisuudet. Malli ei kuitenkaan it-
sessaan ota suoraan kantaa valtion aluehallinnon nykyisin hoitamien muiden tehta-
vien organisointitapaan. Mikali uudelleenjarjestely johtaisi siihen, ettd myods muita val-
tion aluehallinnon tehtavia siirrettaisiin hallinnonalakohtaisiin virastoihin, uhkana olisi,
ettd hallinnonalojen valiset rajat vahvistuisivat nykyisesta ja my6s ministerididen vali-
set kannusteet yhteistydhon heikkenisivat, kun yksi yhteistydn ja yhteensovittamisen
prosessi — monialaisten virastojen ohjaus — talta osin lakkaisi. Toisaalta toimialaviras-
tomalli itsessaan nykyistéd paremmin myds mahdollistaisi rakenteellisesti erilaiset jat-
kokehityssuunnat niin hallinnonalakohtaisia kuin muita jatkokehitystarpeita ajatellen.
Naita kehitystarpeita tulisi tarkastella tarkemmin.

Vaiheistetussa mallissa ensivaiheen vaikutukset olisivat toiminnalle ja ndin ollen mydés
hallinnon rakenteille muita malleja joiltakin osin pienemmat. Mallissa kuitenkin toteu-
tettaisiin virastorakenneuudistus, joka jo sellaisenaan, ja erityisesti myohemmassa
vaiheessa edellyttaisi toimialavirastoa vastaavalla tavalla sen arvioimista, miten hallin-
torakenteen kokonaisuutta pitkalla aikajanteella tulisi kehittda. Tama koskee niin alue-
hallintovirastojen toiminnallis-taloudellista kokonaisuutta kuin laajemmassa perspektii-
vissa koko lupa- ohjaus- ja valvontatehtavien virastorakenteen kokonaisuutta kuin
koko valtion aluehallinnon jarjestelmaa.
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Monialaisen viraston malli kokoaa sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavien
lisdksi valtakunnallisesti yhteen myds muita nykyisin aluehallintovirastoihin organisoi-
tuja eri hallinnonalojen lupa- ja valvontatehtavia, mika osaltaan selkeyttda valtionhal-
linnon virastorakennetta. Samalla malli johtaa kuitenkin kdytanndssa tarpeeseen sel-
vittdd my6s muiden valtion aluehallinnon tehtavien uudelleenjarjestelytarpeita ja —
mahdollisuuksia joko osaksi kyseista uutta virastoa tai osin muiden virastojen tehta-
vaksi. Talléin myds nadiden tehtavien ja niiden organisoinnin suhde tuleviin hyvinvointi-
alueisiin on vaistamatta ratkaistava samalla.

6.4 Yhteenveto uudelleenorganisoinnin
vaihtoehtojen arvioinnista

Kaikissa selvitysraportissa esitetyissa uudelleenorganisoinnin vaihtoehdoissa tehta-
vien kokoaminen yhteen valtakunnalliseen virastoon selkeyttaisi ja yndenmukaistaisi
lupa-, ohjaus- ja valvontajarjestelmaa. Valtakunnallisuus parantaisi ohjauksen ja tuen
vaikuttavuutta ja loisi aiempaa vahvemman tukirakenteen edistdmaan asiakas- ja poti-
lasturvallisuuden toteuttamista. Edellytyksena onnistuneelle toteutumiselle on, etta
tehtava- ja toimivaltakysymykset tulee uudistamisessa ratkaistua siten, ettéd nykyisen
jarjestelman turhat paallekkaisyydet ja rinnakkaisuudet saataisiin purettua, ja nain
hyddynnettya synergioita tehtavien hoitamisessa nykyistd paremmin.

Laillisuusvalvonta ohjaa ja tukee potilas- ja asiakasturvallisuuden toteutumista seka
tahan liittyen omavalvonnan toteuttamista. Asiakas- ja potilasturvallisuuden, tai myods-
kaan elinymparistdn turvallisuuden, edistamisen edellyttdma kansallinen ohjaus ja tuki
eivat toteudu voimakkaasti hajautuneessa viranomaisrakenteessa.

Kaikissa malleissa tehtavia kootaan yhteen viranomaisrakenteeseen, mika parantaa
kansallista ohjausta ja tukea. Tama osaltaan edistaa asiakas-, potilas- ja elinymparis-
téturvallisuuden toteutumista. Sote-uudistuksen muutosvaiheessa olennaista on tur-
vata palvelujen saumaton jatkuvuus seka potilas- ja asiakasturvallisuus. Keskeista uu-
distamisessa on lisaksi turvata perusoikeuksien toteutuminen yhdenvertaisesti eri alu-
eilla. Sote-uudistus asettaa uudistamiselle erdanlaisen reunaehdon ja asiallisen seka
ajallisen tavoitetilan, sillda muutostarpeet tulisivat kyeta ratkaisemaan ja toteuttamaan
sote-uudistuksen voimaantulon yhteydessa. Naihin reunaehtoihin ja tavoitetilaan ase-
tettuna edella todetut kehittamistarpeet toteutuisivat parhaiten toimialavirastoon pe-
rustuvissa malleissa.
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Valtakunnallinen rakenne, riippumatta mallista, vaistamatta edistaisi myds yhteisen
tietopohjan syntymista ja tiedon kaytt6a ainakin virastorakenteen sisalla. Téma osal-
taan edistaisi yhtendisten menettelytapojen ja asiaratkaisujen saavuttamista. Yhtenai-
sen tietopohjan luominen ja yhteisen tiedon kaytté seka tdman pohjalta valvonta- ja
ohjauskaytantdjen yhdenmukaistaminen voidaan toteuttaa kaikissa vaihtoehdoissa,
mutta hiukan eri aikajanteilla. Yhteisen tiedon tarpeet valvontatehtavissa liittyvat erityi-
sesti hallinnonalan eri toimijoiden tietotarpeisiin, ja olennaista selvitykseen sisaltyvien
tehtavien kehittdmisessa on, erityisesti sote-uudistuksen edellyttdman tuki- ja ohjaus-
rakenteen osalta, kyetd luomaan riittavat edellytykset nimenomaan hallinnonalan val-
vontatehtavien tietopohjan yhtenaistamiselle sekd tdman toteuttamiselle myds aika-
taulullisesti siten, etta yhtenaisen tietopohjan rakentamisella voitaisiin osaltaan mah-
dollistaa yhtenaisen valtakunnallisen tukirakenteen luominen sote-uudistuksen voi-
maantulon yhteydessa. Tietoon ja sen kayttdoon liittyvaa kehittamista tulee joka ta-
pauksessa edistaa eri toimijoiden valilla myds jatkossa.

Kaikissa esitetyissd uudelleenorganisointivaihtoehdoissa, joissa lupa-, ohjaus- ja val-
vontatehtavia keskitettaisiin yhteen virastoon, henkiléstévoimavaroja voitaisiin kayttaa
tehtavien hoitoon nykyista tehokkaammin, joustavammin ja tarkoituksenmukaisem-
min. Kaikissa malleissa kyettaisiin hajautettua rakennetta paremmin hyédyntamaan
eri osaamisalueiden asiantuntijuuksia ja osaamista, myds luomalla uutta osaamispaa-
omaa yhdistdmalla osaamista. Valtakunnallisuus ei poissulje joihinkin tehtaviin eri-
koistumista, vaan tehtavissa voi tarvittaessa edelleen olla erikoistumista myds valta-
kunnallisessa rakenteessa. Tata tukevat mm. jatkuva digitalisaatio seka tyon paikka-
riippumattomuuden ja monipaikkaisuuden kehitys. Samalla tarvitaan ja tulee turvata
l&snaolo alueille.

Sote-uudistus edellyttaa tehtavissa kokonaan uudenlaisen osaamisen luomista seka
voimavarojen kohdentamista uudella tavalla, kun valvonnan painopisteena on jat-
kossa jarjestamisvelvollisuuden laillisuusohjaus seka omavalvontatehtavan valvonta
aluerajat ylittdvasti. Uusi osaaminen ei kuitenkaan missdan mallissa synny automaat-
tisesti, vaan sen saavuttaminen edellyttda organisaation johtamista ja osaamisen ke-
hittamista siten, etta uusiin tarpeisiin kyettaisiin vastaamaan muuttuvassa toimintaym-
paristossa. Sote-uudistuksen edellyttamien tarpeiden osalta naihin uusiin muutostar-
peisiin seka toimeenpanoon liittyvan toimintakyvykkyyden rakentamiseen on kyettava
vastaamaan jo sote-uudistuksen voimaantulon aikajanteessa.

Monialaisessa virastomallissa voidaan sen monialaisuuden ja viraston suuremman
koon nakokulmasta arvioida kokonaisuutena olevan osaamispaaomaa kaytettavissa
viraston sisalla hallinnonalavirastoa enemman, ja sen tasta nakokulmasta lahtékohtai-
sesti mahdollistavan laajemmin uramahdollisuuksia henkildstolle. Toimialavirastossa
vastaavat mahdollisuudet ovat olemassa hallinnonalan sisalla osaamisen kehittami-
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sen, osaamisen jakamisen ja hyddyntadmisen seka tehtavien osalta. On lisaksi huomi-
oitava, etta eri hallinnonalojen useissa tehtavissa, erityisesti sosiaali- ja terveysalan
tehtavissa, edellytetddn nimenomaan hallinnonalan erityisosaamista, mika joka ta-
pauksessa rajoittaa hallinnonalojen valilla tapahtuvia muutoksia. Sen sijaan hallinnon-
alan tehtavien ja osaamisen suhteen toimialavirastoon perustuvat mallit luovat mah-
dollisuuksia kayttada osaamista tehokkaammin seka luoda myds kokonaan uudenlaista
osaamista palvelemaan muuttuvia osaamistarpeita. Hallinnonalaan rajautuvana selke-
asti yksikanavaisesti johdettavana rakenteena toimialavirastomallin voi arvioida mah-
dollistavan ketterammin muutosten toteuttamisen seka ohjaamisen strategisten tavoit-
teiden mukaiseen suuntaan.

Tehtavat saattavat kaikissa malleissa muutoksen seurauksena muuttua, milla voi olla
vaikutusta myos esimerkiksi palkkaukseen. Eri mallit johtaisivat lisaksi ylimman joh-
don ja paallekkaisind hoidettujen hallintotehtédvien maaran vahenemiseen. Uudistami-
sella tehostetaan ja sujuvoitetaan tehtavien hoitamista, seka voidaan hyédyntaa uu-
denlaisia toimintamalleja esimerkiksi osaamista yhdistdmalla ja jakamalla. TAman voi
osaltaan nahda vahentavan henkiléstdn lisdyspaineita. Kaikissa vaihtoehdoissa orga-
nisaatioiden yhdistymisen seurauksena on tarve harmonisoida palkkausjarjestelmia
tai rakentaa kokonaan uusi palkkausjarjestelma. Tama puolestaan lisdd muutoksesta
aiheutuvia kustannuksia.

Henkildston kannalta vaiheistettu toimialavirastomalli aiheuttaisi ensivaiheessaan va-
hiten muutoksia henkiléstéon. Muutos toteutuisi vaiheistetussa mallissa pidemman
ajanjakson aikana. Viraston alkuvaiheessa tulisi sopia tiettyjen tehtavien osalta niiden
jarjestamisesta siirtymaajan seka toisaalta samanaikaisesti tulisi valmistella siirtyma-
ajan jalkeistd muutosta, jolloin virastot olisivat pidemman aikaa jatkuvassa muutosti-
lassa. Alkuvaiheen pienemmat vaikutukset voivat nain ollen nayttaytya pidemmalla
ajanjaksolla raskaana ja epdvarmana niin henkildstdlle kuin toiminnan johtamiselle
seka ohjaukselle. Vaiheistetun toimialaviraston eduksi on kuitenkin nahtava se, etta
se mahdollistaisi valttamattdman muutoksen nopeimmin seka vahaisimmin vaikutuk-
sin muutoksen ensivaiheessa, jolloin muutoksen toimeenpantavuus olisi varmaa ja
muutos olisi hallittua, kun vaiheistuksen tarkemmat sisallét ja aikataululliset vaiheet
voitaisiin suunnitella ja jaksottaa pidemmalle aikajaksolle. Kuten edella todettiin, malli
sisaltaa kuitenkin epavarmuutta seka riskeja sen osalta, miten vaiheistamisen tarkem-
mat sisallot ja aikataulut ratkaistaisiin toimeenpanon suunnittelussa, seka miten var-
mistettaisiin vaiheistuksen eteneminen muutoksen ensivaiheen jalkeen. Mallin vaiku-
tukset ovat myds hyvin vaikeasti arvioitavissa, silla mallin tarkempia sisallollisia ratkai-
suja ei ole viela selvilla. Mallissa jaa avoimeksi toimeenpanon suunnittelussa sovitta-
via asioita.
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Monialaisen virastomallin vahvuutena nahty monialaisuus sek& sen my6ta parempi
yhteisten rajapintojen tunnistaminen voisi tarjota kehikon, joka rakenteena edistaisi vi-
rastoon kytkettyjen tehtavien kautta laaja-alaisten ilmididen tunnistamista ja vahentaisi
ns. siiloutumista. Mallin ohjausmallin uhkana kuitenkin on, etta yhteisia rajapintoja ei
kyetdkaan tunnistamaan, eikd myoskaan tavoitteita voida talldin asettaa oikein. Mo-
nialaisen viraston ohjausmalli voi olla haaste strategisten tavoitteiden toteuttamiselle
monialaisen virastorakenteen eri hallinnonalojen runsauden seka tasta johtuen oh-
jausrakenteen monikanavaisuuden ja kompleksisuuden, eri hallinnonalojen tavoittei-
den seka eri tahoilta tulevan ohjauksen yhteensovituksessa. Malli ei tdman osalta
vastaisi ohjauksen kehittdmisen tarpeisiin. Vaihtoehdot eivat sindnsa loisi mitdan uu-
sia katvealueita tai hallinnollista taakkaa yhteistyéhon. Kaikki mallit edellyttavat yhdys-
pintatydn onnistumisen ja toimivat yhteistydrakenteet niin virastorakenteen sisalla kuin
virastorakenteen rajat ylittdvissa kehittdmistarpeissa myds jatkossa.
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Lainsaadannon muutostarpeet
selvitystyon ensimmaisen
vaiheen osalta

Ensimmaisen vaiheen edellyttamat
lainsaadannon muutostarpeet

Sosiaali- ja terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien kokoaminen kattavasti yh-
den valtakunnallisen viraston tehtaviksi edellyttdd muutostarpeita lainsaadantéon.
Lainsdadanndn muutostarpeet on kuvattu raporttiin malleittain.

711

Sosiaali- ja terveysalan valtakunnallinen lupa- ja
valvontaviranomainen (toimialavirasto)

Valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston perustaminen edella
esitelty pohjalta edellyttaisi kdytanndssa seuraavaa:

Uudesta valtakunnallisesta soten lupa- ja valvontavirastosta saadettaisiin ko-
konaan uusi laki ja uudistuksen voimaanpanolaki tehtdvien ja henkildston ym.
siirtdmiseksi aluehallintovirastoista ja Valvirasta.

Lakiin hyvinvointialueista, sote-jarjestamislakiin, lakiin pelastustoimen jarjesta-
misesta ja voimaanpanolakiin tehtaisiin uuden viraston perustamisen ja alue-
hallintovirastojen tehtavien jakamisen edellyttamat tekniset ja aineelliset tar-
kistukset hyvinvointialueiden valvonnan jarjestdmisen osalta. Hyvinvointialuei-
den sote-palvelujen valvonnan osalta sote-jarjestamislaissa tulisi viitata sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoon, mutta muu hyvinvointialueiden
yleinen kanteluperusteinen laillisuusvalvonta jaisi laissa hyvinvointialueista
edelleen aluehallintovirastolle, vrt. kuntien laillisuusvalvonta.
Aluehallintovirastojen nykyisia sote-tehtavia ja Valviran nykyisia tehtavia
saantelevat niin sanotut substanssilait tarkistettaisiin teknisesti siten, etta teh-
tavat sdadettaisiin uuden sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston teh-
taviksi. Nama muutokset olisi tarpeellista tehda siltd osin kuin tehtavia koske-
vaa sdantelya ei koota valmisteilla olevaan lakiin sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonnasta.
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¢ Aluehallintoviraston muita kuin sote-tehtavia saantelevat niin sanotut sub-
stanssilait voisivat jaada ennalleen.

» Aluehallintovirastoista annetusta laista (869/2009) poistettaisiin sote-tehtavat.

e Laki Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (669/2008) Valvirasta
kumottaisiin.

o Hallinnon yleislakeihin ei muutostarpeita.

Sosiaali- ja terveysalan toimialaviraston perustaminen edellyttaisi valittdmasti suppe-
ampaa saadodsmuutosten tarvetta kuin valtion monialaisen lupa- ja valvontaviraston
perustaminen, koska aluehallintovirastoihin jaljelle jaavat muiden kuin sosiaali- ja ter-
veysalan tehtavien saantelya ei valttamatta tarvitsisi samassa yhteydessa muuttaa.

7.1.2 Valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviranomaisen kehitysmuoto
(vaiheistettu malli)

Vaiheistetun mallin muutostarpeet lainsdaadantéén paaasiassa vastaavat toimialavi-
raston vaikutuksia, jotka on esitetty alaluvussa 7.1.1. Vaiheistetussa mallissa aluehal-
lintovirastoja sekd perustettavaa uutta virastoa koskevassa lainsdaddanndssa olisi yh-
tapitavasti ja tarkasti varmistettava HAKEn seka uuden viraston oikeudet ja velvolli-
suudet hallinto- ja tukipalveluiden tuottamisessa.

7.1.3 Valtakunnallinen monialainen valtion lupa- ja
valvontaviranomainen (monialainen virasto)

Valtakunnallisen monialaisen valtion lupa- ja valvontaviraston perustaminen edelld
tarkoitetulta pohjalta edellyttaisi kdytannéssa seuraavaa:

e Uudesta monialaisesta ja valtakunnallisesta valtion virastosta saadettaisiin ko-
konaan uusi laki ja mahdollisesti erikseen laki Ahvenanmaan valtionvirastosta
seka uudistuksen voimaanpanolaki.

o Valmistelussa oleviin lakiin hyvinvointialueista, sote-jarjestamislakiin, lakiin
pelastustoimen jarjestdmisesta seka voimaanpanolakiin tehtaisiin uuden vi-
raston perustamisen edellyttamat tekniset tarkistukset. Viittaukset aluehallin-
tovirastoon korvattaisiin viittauksin valtion lupa-, ohjaus- ja valvontavirastoon.
Samalla tarkistettaisiin muut mahdolliset muutokset johtuen siita, ettd monia-
lainen virasto poistaisi tarpeen aluehallintoviraston ja Valviran keskinaisen toi-
mivaltarajan maarittelemiseksi.
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e Aluehallintovirastojen kaikkien toimialojen substanssilait tarkistettaisiin tekni-
sesti siten, etta aluehallintoviraston kaikki tehtavat sadadettaisiin uuden monia-
laisen viraston tehtavaksi.

o Kaikki Valviran tehtavia saantelevat substanssilait tarkistettaisiin teknisesti si-
ten, ettd Valviran tehtavat sdadettaisiin uuden monialaisen valtion lupa- ja val-
vontaviraston tehtaviksi.

e Lait aluehallintovirastosta (896/2009) sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastosta (669/2008) Valvirasta kumottaisiin.

e Ei muutostarpeita hallinnon yleislakeihin.

Jos elinkeino-, liikenne- ja ymparistOkeskusten tehtavia ei siirrettaisi eikd keskuksia
lakkautettaisi, saadésmuutosten tarve olisi suppeampi ja teknisempi suhteessa rauen-
neeseen hallituksen esitykseen HE 14/2018 vp. Jos aluehallintovirastojen tehtavat
koottaisiin sellaisenaan uudelle valtakunnalliselle virastolle, eika esimerkiksi vesilaissa
tarkoitettua toimivaltaa elinkeino-, liikenne- ja ymparistokeskuksen ja aluehallintoviras-
ton valilla jarjesteltaisi uudelleen, siirtdminen ei johtaisi yleisen edun valvonnan jarjes-
tdmista koskeviin haasteisiin.
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8  Tyoryhman ehdotus selvitystyon
ensimmaisen vaiheen osalta

Tybéryhman selvitystydn ensimmaisen vaiheen osalta nykytilan kehittamistarpeet Val-
viraa seka aluehallintovirastojen peruspalvelut, oikeusturva ja luvat (ns. POL) —vas-
tuualueita koskien liittyvat erityisesti lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien hoitamisen
seka johtamisen valtakunnallisuuteen, nykyrakenteen toimivaltojen paallekkaisyyteen
tai rinnakkaisuuteen seka tehtévien ohjauksen haasteisiin. My6s edelleen jatkuva ko-
ronavirusepidemia on osoittanut laajaa viranomaistehtavien toiminnan ja ohjauksen
yhteensovittamisen seka yhdenmukaisuuden tarvetta koko valtakunnan alueella.

Valvonnan ja ohjauksen keskidssa on asiakas- ja potilasturvallisuuden seké perusoi-

keuksien, kuten yhdenvertaisuus ja oikeusturva, varmistaminen ja edistdminen. Asia-
kas- ja potilasturvallisuuden lisdksi tarkeda on elinymparistdn turvallisuuden varmista-
minen terveydensuojelun seka alkoholihallinnon tehtavin, joilla turvataan hyvinvoinnin
ja terveyden edistamista seka ongelmien ennaltaehkaisya. Asiakas- ja potilasturvalli-

suus (ml. asiatietojarjestelmaturvallisuus) seka elinympariston turvallisuus kytkeytyvat
yhteen sosiaali- ja terveysalan ohjauksessa ja valvonnassa.

Sote-uudistus tulee osaltaan asettamaan uusia tarpeita ja vaatimuksia koko palvelu-
jarjestelman valvonnalle. Valvonnan painopistetta on kyettdva suuntaamaan jarjesta-
misvelvollisuuden laillisuusohjaukseen sekd omavalvontatehtavan valvontaan nykyi-
set aluerajat ylittdvasti. Nama muutostarpeet edellyttavat uudistamista siten, etta
muutoksessa varmistetaan asiakas- ja potilasturvallisuuden toteutuminen ja edistami-
nen seka perusoikeuksien yhdenvertainen toteutuminen niin muutosvaiheessa kuin
hyvinvointialueiden toiminnan vakiinnuttamisessa eri alueilla. Hyvinvointialueiden jar-
jestamistehtavan onnistumista voidaan parhaiten tukea valtakunnallisesti yhtenaisella
lupa-, ohjaus- ja valvontatoiminnalla.

Sote-uudistuksen aikataulu muodostaa uudistamiselle myos eraanlaisen reunaehdon
ja niin asiallisen kuin ajallisen tavoitetilan, silla rakenne seka sen sisaltdmat toiminta-
mallit on kyettava rakentamaan yhdenmukaisiksi koko valtakunnassa sote-uudistuk-
sen voimaantulon yhteydessa. Lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavia koskeva uudistami-
nen on kuitenkin tdssa raportissa kasitellyin perustein erittain tarpeellista toteuttaa
myds sote-uudistuksesta riippumatta.

Nykytilan kehittdmistarpeet niin sote-uudistuksen asettamia kehittdmistarpeita kuin
yleensakin valvontatehtavien kehittamistarpeita koskien kytkeytyvat olennaisesti myos
yhteisen tietopohjan kehittamiseen ja yhteisen tiedon kayttoon. Selkean tehtava- ja
toimivaltajaon, selkedn ohjauksen seka eri toimijoiden valisen tiiviin yhteistydn lisaksi
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yhtenaisen tietopohjan syntyminen ja yhteisen jaetun tiedon kayttd ovat osaltaan edel-
lytyksena sille, ettd valvonta ja ohjaus voivat toteutua yhtenaisella tavalla, ja etta voi-
taisiin saavuttaa tuloksellisempaa ja vaikuttavampaa valvontaa.

Nykyinen hajautunut virastorakenne ei tue riittavalla tavalla edelld kuvattujen muutos-
tarpeiden ja tavoitteiden toteutumista.

Tybéryhma ehdottaa perustettavaksi valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan valvonta-
viraston, johon yhdistetdan nykyiset Valviran tehtavat seka aluehallintovirastojen
POL-vastuualueiden tehtavat, silta osin kuin ne ovat STM:n ohjauksessa. Kyse on
asiakas- ja potilasturvallisuutta seka elinymparistéturvallisuutta varmistavista sosiaali-
ja terveydenhuollon, ymparistoterveydenhuollon ja alkoholihallinnon valvontatehta-
vista. Virasto perustettaisiin ennen sote-uudistuksen voimaantuloa.

Valtakunnallisen rakenteen luominen, jossa lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien koko-
naisuuden kansallinen ohjaus ja tuki, yndenmukaisuus seka asiakas- ja potilasturvalli-
suus toteutuvat nykyistd vahvempina, on sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan
keskeisid muutostarpeita. Uudistamisessa korostuu sote-uudistuksen myéta tapah-
tuva rakennemuutos seka sen edellyttdma valvonnan painopisteen muutos. Tama
muutos asettaa sekd mahdollisuuksia etta riskeja asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistamiselle eri malleja seka eri aikavalin perspektiiveja tarkastellen. Keskeinen
riski seka riskin edellyttdman hallintamekanismin tarve juontuu laillisuusvalvonnan
roolista, jota tulee kehittaa valtakunnallisesti. Erityisesti hyvinvointialueiden toimeen-
pano, toiminnan ylésajo seka vakiinnuttaminen edellyttavat siihen liittyvaa laillisuus-
valvontaa- ja ohjausta toteutettavaksi viipymatta. Uudistuksen toimeenpanoon liittyy
merkittavia mahdollisuuksia ja riskeja, joita on pystyttava hallitsemaan myds vaeston
yhdenvertaisuuden kannalta valittdmasti uudistuksen voimaantulovaiheessa. Taman
toteutumiseksi valvonnan perustoimintamallit on rakennettava ennakollisesti, ja vii-
meistdan uudistuksen voimaantullessa toiminnan on taytettava edella kasitellyt vaati-
mukset. TAma edellyttda oikea-aikaisia, yhdenmukaisia ja viipymatta toimeenpantuja
paatoksia uusien toimintamallien, priorisoinnin seka asiallisten linjausten luomiseksi
seka sen mukaisia paatoksia resurssien kohdentamisesta koko valtakunnassa.

Valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviranomainen, jossa viraston
rakenne, toimivalta ja tehtavat ratkaistaisiin heti muutoksen alkuvaiheessa lahtokoh-
taisesti ilman erillisia irrotettuja tehtavia tai siirtymaaikoja, loisi selkean ja hallitun val-
takunnallisen virastorakennekokonaisuuden, joka vastaisi lupa-, ohjaus- ja valvonta-
tehtavakokonaisuuden kehittdmisen tarpeisiin.

Muutos olisi toimeenpantavissa sote-uudistuksen edellyttamassa kiireellisessa aika-
taulussa siten, ettd turvattaisiin hyvinvointialueiden perustamisen asettamat tarpeet
valvonnan tuki- ja ohjausrakenteiden muutokselle toimintakykyisesti, yhdenvertaisesti

116



SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION RAPORTTEJA JA MUISTIOITA 2021:26

ja turvallisesti. Hallinnonalan valvontavirasto vastaisi my6s muilta osin kaikkiin keskei-
siin kehittdmisen tarpeisiin lupa-, ohjaus- ja valvontakokonaisuutta koskien. Monialai-
sen viraston osalta muutoksen toimeenpantavuus olisi mallin keskeinen riski ja nain
olennainen este uudistuksen edellyttamien valttamattémien muutostarpeiden ja tavoit-
teiden toteutumiselle.

Toimialavirasto olisi tavoitteiltaan ja tehtaviltdan erittain selked kokonaisuus, joka olisi
valtakunnallisesti johdettavissa ja ohjattavissa. Viraston ohjaus ja johtaminen olisivat
toteutettavissa yksikanavaisesti sekd menettelyltdan ja toimijoiltaan virtaviivaisesti.
Muutoksen my6ta muodostuisi koko hallinnonalan seka asiakkaan kannalta selkea,
yhdenmukaisuutta seka turvallisuutta edistava toimija, jolla olisi vahva mandaatti toi-
mialallaan. Virasto olisi myds muihin hallinnonaloihin ndhden symmetrinen vahva toi-
mija, mika selkeyttaisi valtion virastorakennetta. Toimialavirastomallissa hallinnonalan
kehittdmistarpeet kyettaisiin tunnistamaan ja niihin vastaamaan nykyista paremmin
seka edistdmaan strategisten tavoitteiden asettamista ja saavuttamista. Valtakunnalli-
nen toimialavirasto olisi kooltaan riittdvan suuri toimimaan valtionhallinnon viran-
omaisrakenteessa toimintavarmasti seka tehokkaalla ja tuottavalla tavalla, tukeutuen
hallinnon kehittamisen periaatteisiin seka edistden hallinnon kehittamiselle asetettuja
tavoitteita.

Ehdotus olisi linjassa valtionhallinnon uudistamisperiaatteiden kanssa kuten valtion
virastojen lahtékohtaisesti valtakunnallinen toimivalta seka alueellisuus uudelleen-
maariteltynd palveluiden tarpeen ja saatavuuden mukaan alueelliseksi ldsn&oloksi,
jossa digitalisaatiota ja paikkariippumatonta tyéskentelya voidaan hyddyntaa siten,
etta edistetdan koko maan tasapainoista kehittymista. Toimialavirasto toimisi ainakin
kahdellatoista paikkakunnalla Suomessa.

Toteutuessaan ratkaisu kaventaisi valtion aluehallinnon roolia ja tehtavia nykyisesta,
ja johtaisi tarpeeseen tarkastella virastorakenteen tarkoituksenmukaisuutta ja tehta-
vien organisoimista. Toimialaviraston perustaminen ei kuitenkaan poissulkisi virasto-
rakenteen mydhempia jatkokehittdmisen ratkaisuja, mydskaan monialaisen viraston
suuntaan.
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SELVITYSTYON TOINEN VAIHE

Avien tyosuojelun vastuualueiden, Fimean, Sosiaali- ja
terveysalan tietolupaviranomaisen Findatan seka THL:n
nimettyja tehtavia koskevat kehittamistarpeet ja
uudelleenjarjestelymahdollisuudet
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9 Nykytilan ongelmat ja
kehittamistarpeet selvitystyon
toisen vaiheen osalta

Selvitystydn toisessa vaiheessa tarkasteltiin aluehallintovirastojen tydsuojelun vastuu-
alueen, Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean, Sosiaali- ja terveysalan
tietolupaviranomaisen Findatan seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen asettamis-
paatdksessa rajattuja (tartuntatautilain lupa ja valvonta, imevaisen ja pikkulapsen ruo-
kintaa koskevan tiedotusaineiston ennakkohyvaksynta) tehtavia. Selvitystydssa tun-
nistettiin osin varsin erilaisia kehittdmisen tarpeita eri tehtavien osalta. Toisaalta joi-
denkin tehtavien osalta oli tdman selvitystydn aikataulun ja raamien puitteissa haasta-
vaa hahmottaa tai muotoilla selkeitd kehittdmiskohteita. Findatan osalta tehtavan
haastavuutta lisda se, ettad sen toiminta on vasta aloitettu, ja painopiste tekemisessa
on viela erityisesti toiminnan kaynnistamisessa ja vakiinnuttamisessa. Selvitystyon toi-
sen vaiheen osalta selvitystydssa tunnistettiinkin tarve jatkaa niin kehittdmistarpeiden
kuin kehittdmistoimenpiteiden laajempaa selvitysta ja maarittelya.

Seuraavaksi raportissa on tarkasteltu viela erikseen kunkin organisaation osalta selvi-
tystydn aikana esille nousseita erilaisia kehittdmistarpeita.

9.1 Tyosuojelu

Tyo6suojeluvalvonnan keskeisia lahtokohtia ja reunaehtoja mahdollisessa uudistami-
sessa ovat, ettd toiminnan kehittdmisella vahvistettaisiin valvontatoiminnan valtakun-
nallisuutta ja vaikuttavuutta seka mahdollistettaisiin toiminnan pitkajanteista kehitta-
mista. Toiminnan ja johtamisen valtakunnallisuuden my6ta edistettaisiin myos yhden-
mukaisia prosesseja ja tulkintoja tydsuojeluvalvonnassa. Kaikessa uudistamisessa tu-
lee varmistaa tydsuojelun riippumattomuus. Tydsuojelun kehittdmistarpeita ja —mah-
dollisuuksia tulisi tarkastella peilaten niitd myds tydéryhman ensimmaisen vaiheen rat-
kaisuehdotukseen, jossa perustettaisiin valtakunnallinen STM:n hallinnonalan valvon-
tavirasto. Tydsuojelun osalta mahdollisen jatkokehittdmisen osalta tulisi jatkaa selvi-
tys- ja valmisteluty6ta, ja jatkokehittdmisessa tulisi huomioida myds mahdollinen laa-
jempi aluehallinnon kehittdmis- ja uudistamistarve seka muu toimintaymparistén muu-
tos, jolla on vaikutusta tyésuojeluvalvontaan.
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9.1.1 Toiminnan ja sen johtamisen valtakunnallisuus

Tyo6suojelun vastuualueiden toimintaa on jo usean vuoden ajan kehitetty kohti valta-
kunnallisuutta seuraavin toimenpitein:

e Lupa-asioiden ja hatatyodilmoitusten kasittely on keskitetty

e Tydsuojeluhallinnon substanssiin liittyva tietohallinto, viestinta ja koulutus on
keskitetty

o Tietyt uudet valvontatehtavat (tilaajavastuu, lisdelakkeet) on alusta asti orga-
nisoitu valtakunnallisiksi tehtaviksi

e Puhelinneuvonta on organisoitu valtakunnallisesti

o Lahetettyjen tyOntekijdiden yhteyspisteen toiminta on keskitetty

o Tulostavoitteet asetetaan ja raportoidaan valtakunnallisesti

¢ Viranomaisaloitteinen valvonta suunnitellaan valtakunnallisesti

Vastuualueiden suuresta kokoerosta ja maantieteelliseen sijaintiin liittyen jotkut toi-
mintaan liittyvat prosessit eroavat eri alueiden valilla. Asiakkaille nakyvan toiminnan
osalta tehdaan jatkuvaa ty6ta prosessien ja tulkintojen yhdenmukaisuuden varmista-
miseksi.

9.1.2 Toimivaltojen paallekkaisyys ja rinnakkaisuus

Aluehallintovirastojen sisalla tydsuojelun vastuualueiden toiminnalla ei ole paallekkai-
syyksia tai rinnakkaisuuksia muihin toimintoihin.

TyoOsuojelun vastuualueet eivat kasittele kanteluita, joten niiden rooli eroaa merkitta-
vasti aluehallintoviraston muista vastuualueista. My6s asiakaskunta on erilainen, silla
tydsuojelun vastuualueiden asiakkaita ovat kaikki tydpaikat ja toimivalta kohdistuu Ia-
hinna tydnantaijiin.

ILO:n sopimukset edellyttavat, ettad tydsuojelun vastuualueet ovat riippumattomia
myds rekrytoinneissa ja henkildstdpolitikassa. Taman periaatteen toteutumiseen ai-

heutuu ajoittain haasteita aluehallintovirastojen tehdessa koko henkilostéa koskevia
linjauksia esimerkiksi tydajan kaytosta virkistystoimintaan.

Tyo6suojelun vastuualueiden alueellinen toimivalta

TyoOsuojelun vastuualueet valvovat tydnantajia, jotka toimivat nykyisten vastuualuera-
jojen yli. Nykyisen kaltainen maantieteellisiin rajoihin perustuva toimivalta voi erityi-
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sesti alueiden reunoilla johtaa epatarkoituksenmukaiseen organisoitumiseen. Mahdol-
liset erot valvonnan toteutuksessa tai lainsdadannon tulkinnoissa voivat myds johtaa
tydnantajan kannalta vaikeisiin tilanteisiin.

STM

Ty0Osuojelun vastuualue pyrkii saattamaan tarkastusten avulla tydssa kaytettavien ko-
neiden ja henkildnsuojainten vaatimustenmukaisuuden kuntoon. Mikali tarvitaan vas-
tuualueen toimivaltaan kuulumattomia viranomaistoimia, vastuualue siirtda asian sosi-
aali- ja terveysministerion kasiteltavaksi. Sosiaali- ja terveysministerion tyo- ja tasa-
arvo-osasto tekee paatdkset teknisten laitteiden markkinoilta poistamisesta tai markki-
noille luovuttamisen rajoittamisesta.

Tukes
Tyo6suojelun vastuualueiden toimivalta on osin rinnakkaista Tukesin kanssa.

o Tydsuojelun vastuualueet yhdessa sosiaali- ja terveysministerion
kanssa vastaavat ty0ssa kaytettavien koneiden ja laitteiden seka hen-
kildbnsuojainten markkinavalvonnasta, kun taas Tukes vastaa kuluttaja-
kayttdon tarkoitettujen tuotteiden markkinavalvonnasta. Koska samoja
tuotteita voidaan kayttaa sekd ammatti- etta kuluttajakaytéssa, on toi-
mivaltajakoa tarvetta edelleen tarkentaa.

e Tydsuojelun vastuualueet valvovat kemiallisista tekijdista ja niiden kay-
tosta aiheutuvien vaarojen hallintaa tyépaikoilla. Tukes puolestaan toi-
mii kemikaalin tai esineen valmistajaa, EU:hun maahantuojaa ja jakeli-
jaa velvoittavan REACH-asetuksen toimivaltaisena viranomaisena ja
vastaa kansallisen REACH-neuvontapalvelun jarjestamisesta, tukee
ECHAnN komiteoiden ty6ta ja on vastuussa mm. rekisteroityjen ainei-
den arvioinnista, lupaprosessiin otettavien aineiden tunnistamisesta ja
rajoitusehdotusten tekemisesta. Tassa kokonaisuudessa toimivalta on
rinnakkaista tydsuojelun vastuualueiden toimivallan kohdistuessa tyén-
antajiin.

o Tydsuojelun vastuualueet valvovat kuluttajapalveluita tarjoavien yritys-
ten henkildston tybturvallisuutta, kun taas Tukes valvoo ko. kuluttaja-
palveluiden turvallisuutta. Tassa kokonaisuudessa toimivaltajako on
selked, mutta yrityksen toimenpiteet turvallisuuden varmistamiseksi
ovat osin paallekkaisia ja toisiinsa vaikuttavia.

Tukesin tulosohjauksesta vastaa TEM, joten mahdollinen toimintojen yhdistdminen ai-

heuttaisi kahden ministerion ohjaustilanteen ja asettaisi haasteita tydsuojelun riippu-
mattoman aseman varmistamiselle.
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Tyo- ja tasa-arvo-osastolla on edustaja Tukesin tulosohjausryhméassa.

Poliisi

TyoOsuojeluviranomainen vastaa tyopaikoilla tehtavasta ajo- ja lepoaikojen valvon-
nasta ja poliisi tieliikenteessa tehtavasta valvonnasta. Molemmat viranomaiset siis
valvovat samaa asiaa ja toimivallan ratkaisee se, missa valvonta tapahtuu. Mikali asi-
assa epaillaan rikosta, tekee tydsuojelun vastuualue poliisille esitutkintailmoituksen.

STUK

Tyobnantaja on velvollinen selvittdmaan radonpitoisuuden tyétiloissa, joissa on perus-
teet epailla radonpitoisuuden viitearvon ylittymista. TyOsuojelutarkastuksilla valvotaan,
ettd tydnantaja on huolehtinut tydpaikan turvallisuudesta myés radonsateilylle altistu-
misen osalta. TyOnantajan pitaa ilmoittaa tyopaikalla tehtyjen radonmittausten tulokset
Sateilyturvakeskukseen (STUK). Sateilyturvakeskus huolehtii valvonnasta radonpitoi-
suuden ylittdessa viitearvon ja antaa tyOpaikalle tarvittaessa maarayksen radonpitoi-
suuden pienentamisesta tai lisaselvityksen tekemisesta.

Ty0- ja tasa-arvo-osastolla on edustaja STUK:n tulosohjausryhmassa.

9.1.3 Tehtavien ohjaus kokonaisuutena seka
ministerioiden ja virastojen valiset
ohjaussuhteet

Tyo6suojelun vastuualueiden ohjauksessa on kansainvalisoikeudellisten velvoitteiden
(ILO) edellyttdma toimintamalli, jossa toiminnan tavoitteet ja maararahat ohjautuvat

yhden toimijan, sosiaali- ja terveysministerion kautta. Ohjaukseen ei ole syyta lisata

hallinnollista taakkaa ja byrokratiaa esimerkiksi lisddmalla hallintorakenteita.

STM kasittelee tydsuojelun vastuualueiden tulostavoitteita yhdessa VM:n ja TEM:n
kanssa. VM:n kanssa tulostavoitteita kasitelldan erityisesti aluehallintovirastojen yh-
teisten kehittamistoimenpiteiden nakékulmasta ja TEM:n kanssa TEM:n vastuulla ole-
van, tydsuojelun vastuualueiden valvoman lainsdadannon osalta.

Lisaksi tulostavoitteiden asettamisen yhteydessa kdydaan vuoropuhelua SM:n kanssa
erityisesti ulkomaalaisen tyévoiman valvontaan liittyen.
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Tyo6suojelun vastuualueiden ohjaussuhteet ovat selkeat ja yhteistyd ministerididen va-
lilla toimii hyvin.

Kehittamistarpeena on tunnistettu nykyisen ohjauksen selkiyttdminen ohjaavan ja oh-
jattavan tahon roolien osalta yhteisen tulossopimuksen valmistelussa, toteuttamisessa
ja raportoinnissa seka seurannassa.

STM:n hallinnonalan valvonnan kokonaisuuden ja ohjauksen nakdkulmasta kehitta-
mistarpeisiin ja —mahdollisuuksiin vaikuttaa laajemmassa kuvassa koko valvonnan vi-
rastorakenne- seka ohjauskokonaisuus.

9.1.4 Muut kehittamistarpeet

Muut kehittamistarpeet liittyvat muun muassa tiedolla johtamiseen, tiedonvaihtotarpei-
siin, tietovarantojen hyddyntamiseen, hallinto- ja tukipalveluiden kehittdmiseen seka
yhteisten tietojarjestelmien toimintavarmuuteen. Myds valvontatoiminnassa voitaisiin
kehittda yhteistyota seka valvontatoimintaa yhdessa sote-valvonnan kanssa, jolla voi-
taisiin saada seka tehokkuutta etta laajempaa vaikuttavuutta valvontaan. On tavan-
omaista, etta asiakas- ja potilasturvallisuuden ongelmia on samoissa sote-palveluiden
toimintayksikdissa, jotka ovat myos tydsuojeluvalvonnan kohteita.

9.2 Fimea

9.2.1 Toiminnan ja sen johtamisen valtakunnallisuus

Eurooppalaisen valvontaviranomaisverkoston osana Fimean toiminta on valtakunnal-
lista ja sitd johdetaan valtakunnallisesti, vaikkakin Fimean toimii monipaikkaisena or-
ganisaationa viidella eri paikkakunnalla. Fimeassa monipaikkaisuus tarkoittaa sita,
ettd Fimean eri toiminta-alueet ovat edustettuina kaikissa toimipisteissa. Suomen kal-
taisessa pienessd maassa, jossa laakkeisiin ja l[dakinnallisten tuotteisiin liittyva asian-
tuntijuus ja asiantuntijoiden saatavuus on rajallista, etuna on, etta rekrytointitilan-
teessa Fimea voi tarjota asiantuntijoille mahdollisuuden valita tydskentelypisteensa.
Lisaksi fimealaisilla on digitaalisten toimintajarjestelmien myéta mahdollisuudet laa-
jaan etatyoskentelyyn.

Fimean toimiessa osana eurooppalaista valvontaviranomaisverkostoa, kansainvalinen
yhteistyd on oleellinen osa Fimean jokapaivaista tehtavakenttaa. 85 prosenttia
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Fimean tuloista tulee maksullisesta toiminnasta ja suurin osa Fimean maksavista asi-
akkaista on globaaleja, kansainvalisia I1dakeyrityksia tai naiden tytaryrityksia. Fimean
valvonta- ja tarkastustehtavat ulottuvat paitsi maan rajojen myds EU:n ulkopuolelle.

Kuten Fimeakin, valtaosa Euroopan ladkevirastoista toimii seka |&dakkeiden etta |aa-
kinnallisten laitteiden valvovana viranomaisena. Poikkeuksena ja selkeana etuna kan-
sainvalisesti on se, ettd Fimean toimii mydés SOHO (Substances of Human Origin) -
sektorin eli veri-, kudos ja siirtoelinten turvallisuutta valvovana toimivaltaisena viran-
omaisena ainutlaatuista kansainvalisessa mittakaavassa. Esimerkiksi muissa Pohjois-
maissa SOHO-valvontatehtavat ovat jakautuneet eri viranomaisille. Naiden kolmen
merkittdvan sektorin tuoteturvallisuuteen liittyvien valvontatehtavien yhdistaminen yh-
delle toimivaltaiselle viranomaiselle on ollut jarkevaa seka tuoteturvallisuuden varmis-
tamisen nakokulmasta, ettd myos toimijoiden "yhden luukun palvelun" nakékulmasta,
silla tulevaisuudessa yha yleistyvat |adke-laiteyhdistelmat ja kehittyneiden terapioiden
laékkeet (ns. ATMP-tuotteet) muodostuvat naiden kaikkien eri osa-alueiden kombi-
naatioista.

Edellda mainitut uudenlaiset innovaatiot, kuten esimerkiksi laake-laiteyhdistelmavalmis-
teet, tuovat haasteensa myos saantelylle, sdanndsten soveltamiselle ja viranomaisoh-
jaukselle. Viranomaisohjauksen ja neuvonnan tarve on erityisen suuri juuri uusien in-
novatiivisten yhdistelmavalmisteiden kohdalla, jossa esimerkiksi ladkinnallisia laitteita
yhdistetdaan joko laakkeisiin tai kudosvalmisteisiin. Mydés ATMP -valmisteet, kuten so-
luterapia- tai geeniterapiavalmisteet, haastavat monimutkaisuudellaan viranomaisen.
Toimijoiden ohjaamisessa ja arviointitydssa tarvitaan laaja-alaista substanssiosaa-
mista seka laake-, laite- etta SOHO- puolelta. Vuonna 2020 Valvirasta Fimeaan siirty-
neiden laakinnallisten laitteiden ja biopankkien valvontatehtédvien myéta vahvistettiin
ja tdydennettiin naitd Fimean tuoteturvallisuustehtavia. Yhdistetylla asiantuntijuudella
voidaan valmistautua entistd paremmin tuleviin ohjaus- ja neuvontahaasteisiin ja yh-
den luukun laaja-alainen asiantuntija-apu tukee toimijoita ja elinkeinon harijoittajia glo-
baalissa kilpailutilanteessa.

Fimean toimintaa ohjaa ja maaraa yhteis6saadokset

Laakkeiden ja laakinnallisten tuotteiden eli Iadkinnallisten laitteiden ja ihmisperaisen
biologisen materiaalin (veri, kudokset, elimet) turvallisuusvalvonta perustuu paaosin
EU -sdantelyyn. Harmonisoidulla sdantelylla edistetdan tuotteiden vapaata liikkkumista
unionin alueella, joka osaltaan my6s varmistaa laadukkaiden ja potilasturvallisten
tuotteiden saatavuutta tuonti-rippuvaisessa Suomessa. Myos Fimean vastuulla oleva
laillisten huumausaineiden valvonta perustuu kansainvalisiin sopimuksiin. Kaikessa
valvonnassa korostuu globaalisti saadelty tuoteturvallisuus -nakokulma.
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Eurooppalainen ladkevalvonta on sekd ennakko- ettd jalkivalvontaa ja se kattaa koko
ld&kkeen elinkaaren ladkekehityksen pre-kliinisista turvallisuustutkimuksista aina sii-
hen saakka, etta ladke poistuu markkinoilta sekd raaka-ainevalmistuksesta ladkkeen
kulutukseen luovuttamiseen asti. Ladkevalvonnan kokonaisuus muodostuu seka en-
nen markkinoille padsemista tarvittavista myyntiluvista, koko markkinoilla oloajan kat-
tavasta jatkoseurannasta seka ladkkeiden tutkimukseen, valmistukseen, kauppaan ja
jakeluun liittyvista toimilupa- ja tarkastusmenettelyista. Naita kaikkia valvonnan osa-
alueita koskee EU-yhteis6saadokset ja yhteiset eurooppalaisin menettelytavat ja -oh-
jeet.

Laakevalvonnan menettelyt ovat unionin alueella harmonisoitua ja EU:n solmimien
MRA -kauppasopimusten kautta valvonnan yhteiset toimintatavat ulottuvat EU:n ulko-
puolellekin ns. kolmansiin maihin. Yhteinen EU-saantely kattaa myds laakevalmistei-
den laatupoikkeamien ja tuotevirheiden kasittelyn seka Iadkevaarenndksia ehkaisevat
toimenpiteet. Koko ladkkeen elinkaaren kattavasta valvonnasta - alkuvaiheen tutki-
muksesta siihen saakka, kun valmiste poistuu markkinoilta - ainoastaan laakkeiden
vahittaisjakelussa on ollut kansallisen saatelyn varaa. Tana paivana kuitenkin yha
useampi EU-s3ad0s ulottuu myds vahittaisjakelutoimintaan (esimerkkeina laakeval-
mistusta, [ddkemarkkinointia, Iddkevaarennoksia, sahkoista 1adkemaaraysta koskevat
sdadokset).

Myds laakinnallisten laitteiden valvonta perustuu EU-saantelyyn, jonka merkitys ko-
rostuu entisestaan laakinnallisia laitteita koskevien uusien voimaantulevien asetusten
myoté (MD- ja IVD-asetukset). Uusi asetusmaailma muuttaa toimialaa merkittavasti ja
aiheuttaa merkittavia muutoksia myds toimivaltaisten viranomaisten toimintaan.

Eurooppalainen valvontaviranomaisyhteisty6 perustuu viranomaisten tyonjakoon ja
vastavuoroiseen hyvaksymiseen. Tydnjaon mahdollistavat edella mainitut harmonisoi-
dut valvontamenettelyt seka erilaiset toiminnan auditointi- ja/tai akkreditointivaatimuk-
set. Vastavuoroisella hyvaksynnalld vahennetdan viranomaisten paallekkaista tyota,
toimijoiden hallinnollista taakkaa ja kohdistetaan niukat valvontaresurssit oleelliseen.

9.2.2 Toimivaltojen paallekkaisyys ja rinnakkaisuus

Fimean kansallisen ja kansainvalisen toimivallan rajat ovat lainsdadanndssa selkeasti
maaritelty.

Laakevalvonnan kokonaisuus ja ladkeasioiden keskittdmisen tavoitetila maariteltiin
Fimean perustamisen yhteydessa Fimean aloittaessa toimintansa 1.11.2009. Tavoit-
teena oli keskittaa ladkehuollon hallinto 1ddkehuollon ja Iddkehoitojen vaikuttavuuden
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parantamiseksi. Lisaksi viraston uusien tehtavien my6ta ja 1ddkehuollon tehtavia ko-
koamalla pyrittiin parantamaan vaeston Iddkehuoltoa seka ladkehoidon turvallisuutta,
tarkoituksenmukaisuutta ja taloudellisuutta.

Nykyisin Fimea toimii yhteistydverkostoissa paitsi kansainvalisesti myds kansallisesti
monien viranomaisten ja omien sidosryhmiensa kanssa. Kansallisesti Fimea tekee yh-
teistyd6td STM:n ohella muun muassa Kelan, Ruokaviraston, THL:n ja Valviran
kanssa. Lisaksi yhteisty® on saannollista Sateilyturvakeskus STUKIn, Turvallisuus- ja
kemikaalivirasto Tukesin, STM:n yhteydessa toimiva geenitekniikan lautakunnan, Tie-
tosuojaviranomaisen, Tullin, Kilpailu- ja kuluttajaviraston (KKV) seka esimerkiksi maa-
ja metsatalousministerion kanssa.

Toimivaltojen rinnakkaisuus

Vaikka valvonnan paallekkaisyyksia keskitetyn 1adkehuollon valvonnan vuoksi ei ole-
kaan, valvonta-alueiden rajapintoja on raportissa mainittujen viranomaisten kanssa.
Tybéryhma ei ole nostanut naita yksittaisia tehtavia tai niiden mahdollista siirtdmista
koskevia kysymyksia erityiseksi kehittdmiskohteeksi tdssa selvitystydssa, eikd myds-
kaan esita yksittaisia muutosehdotuksia naitad koskien. Tyéryhma pitaa kuitenkin erit-
tain tdrkeana valvonnan yhteistyd- ja rajapintojen seka tiedonkulun kehittamista myos
jatkossa eri viranomaisten valilla. Mahdollisia jatkokehittamisen tarpeita voitaisiin
mydhemmin arvioida erikseen eri viranomaisten ja tehtavien osalta. Esimerkiksi ap-
teekkivalvonnan osalta on tunnistettu, ettd ladkeasioiden tiekartan toimeenpanon yh-
teydessa tapahtuva apteekkien tulevan roolin ja mahdollisten uusien tehtavien maarit-
tely osana sosiaali- ja terveydenhuoltojarjestelmaa, tuo mukanaan myds uusia yhteis-
tybtarpeita ja rajapintojen maarittelya eri viranomaisten kesken.

Alla on kuvattu valvonta-alueiden rajapintoja eri viranomaisten valilla:

Fimea - Valvira (ja avit)

Fimean seka Valviran / avien valvonnan rajapinnat liittyvat 1ddkkeiden maaraamiseen
ja laakkeiden toimittamiseen seka ladkkeiden ja ladkinnallisten tuotteiden (veri- ja ku-
dosvalmisteet seka laakinnallisten laitteiden) kayttodn sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Valvira ja Fimea vaihtavat tietoja ammattihenkildiden ja Id8kelain mukaisten vastuu-
henkiléiden valvonta- ja lupamenettelyissa. Apteekkien farmaseuttinen henkildkunta
eli farmaseutit ja proviisorit ovat terveydenhuollon ammattihenkilgita, joita Valvira ja
avit valvovat ammattihenkildvalvonnassaan. Fimea mydntaa apteekkiluvan ldakelain
edellytykset tayttavalle laillistetulle proviisorille ja valvoo apteekkien toimintaa. Apteek-
kiliikkeen harjoittamisen muoto maaritelldan ladkelaissa. Vastaavalla tavalla Fimea
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mydntaa toimiluvat ladketehtaille ja 1ddketukkukaupoille ja valvoo niiden toimintaa.
Myds laaketukkukaupoissa ja laaketehtaissa toimii farmaseuttisen tai muun tutkinnon
suorittaneita terveydenhuollon ammattihenkiléita ja osalta lainsdadannon edellytta-
mista vastuuhenkildista kuten ladketukkukaupan vastuunalaiselta johtajalta edellyte-
tdan Valviran mydntdmaa laillistamista. Vastuuhenkildksi ilmoitetun henkildn osalta
laillistamisen voimassaolo tarkistetaan Terhikki-rekisteristd osana apteekin, ladketuk-
kukaupan tai ladketehtaan toimilupahakemuksen kasittelya.

Kaikkien laakejakeluketjun toimijoiden valvonnassa korostuvat yleiset hyvien toiminta-
tapojen periaatteet (GXP). Ladkevalvonnan kokonaisuus rakentuu yhteistsaantelyn
(EU), kansallisen saantelyn, hyvien toimintatapojen (GXP) seka kansainvalisten sopi-
musten perustalle. Koska EU-saantelylld on vahva rajapinta myds I&dakkeiden vahit-
taisjakeluun (esim. teollisen ladkevalmistuksen ja muun valmistuksen rajapinta; tukku-
jakelun ja vahittaisjakelun rajapinta, eurooppalainen ladkemaarayskaytantd), apteek-
kien tai sairaala-apteekkien valvonta on osa katkeamattoman ldakeketjun valvontako-
konaisuutta, ei siita erillinen osa-alue.

Vuonna 2020 Valvirasta Fimeaan siirtyneiden valvontatehtavien myéta poistui valvon-
nan rajapintoja, mutta muodostui myds uusia valvonnallisia rajapintoja. Fimean nako-
kulmasta valvonnan rajapinnat Fimean Ia&kinnallisten tuotteiden valvonnan ja Valvi-
ran / avien sosiaali- ja terveydenhuollon toiminnan / palveluiden valvonnan valilla ovat
paaosin selkeita. Virastojen valinen yhteistyd on jatkossakin tarkeaa yhteisen potilas-
turvallisuustavoitteen saavuttamiseksi.

Kun Iaakinnallisten laitteiden valvontatehtavien kotipesaa arvioitiin laajasti vuonna
2019, nahtiin enemman synergiahyotyja laakinnallisten laitteiden valvontatehtavien
siirtdmisella Fimeaan, vaikka tiedostettiin ilmeisia valvonnallisia rajapintoja Valviran
nykyisiin sosiaali- ja terveydenhuollon valvontavastuisiin. Yksi naista on asiakastieto-
lakiin perustuva potilastietojarjestelmiin liittyva valvonnallinen rajapinta. Potilastietojar-
jestelmien valvonnassa lienee olennaisinta yhdistaa jarjestelmien vaatimukset ja toi-
mivuus sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaan ja vastuisiin. Potilastietojarjestelmien
toiminnallisuusvalvonta on I&&kinnallisten laitteiden valvontandkdkulmasta tarkastel-
tuna suhteellisen pieni alue verrattuna potilastietojarjestelmien merkitykseen sosiaali-
ja terveydenhuollon toiminnassa, joten potilastietojarjestelmien rajapinta sosiaali- ja
terveydenhuollon yleiseen valvontaan on siten huomattavasti laajempi. Potilastietojar-
jestelmien valvonta on laakinnallisten laitteiden valvontanakdkulmasta tarkasteltuna
myds suhteellisen pieni alue verrattuna muihin 1aakinnallisten laitteiden valvontatehta-
viin. Potilastietojarjestelmiin liittyvissa valvontatapauksissa tarvitaan siis yleensa mui-
takin osaamisalueita kuten laakitysturvallisuuteen liittyvaa osaamista.

Laakinnallisten laitteiden valvontatehtavien siirrossa nahtiin synergiaetuja esimerkiksi
l&akesektoriin 1ddke-laiteyhdistelmien valvontaan, joka on erityisen vilkkaasti kehittyva
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alue. Lisaksi valvonnallista synergiaa I0ytyy myds veri- ja kudossektorin ja ladkinnal-

listen laitteiden valilld esimerkiksi in vitro -diagnostisten laitteiden kohdalla seka 1&8k-
keisiin ja 1aakinnallisiin laitteisiin liittyvien kliinisten |&ake- ja laitetutkimusten valvonta-
prosesseissa.

Laakinnallisten laitteiden ammattimaisen kaytdn valvonnassa ja siihen liittyvassa
Fimea-Valvira rajapinnassa on siis Fimean ndkdkulmasta selkeét roolit ja vastuut,
koska Fimean nykyisen valvontatehtavan nakékulmasta ammattimaisen kaytén val-
vonta lahtee laitteen kaytdsta, ei toiminnan arvioinnista. Laitteiden vaaratilanteet ovat
laitelahtdisia, ei hoitovirheen tai ammattipatevyyden arviointeja. Osassa vaaratilan-
teista voi kuitenkin olla kysymys seka laitelahtdisista etta kayttajalahtdisista tilanteista,
tai niiden erottaminen voi aluksi olla haasteellista, joten yhteistyd Valviran ja avien
sote-valvonnan kanssa on tarkeaa.

Fimea arvioi 2019 Valvirasta Fimeaan tapahtuneiden valvontatehtavien siirron yhtey-
dessa, etta voisi olla tarkoituksenmukaista siirtda Valvirasta myos hedelmdityshoitojen
lupa-, valvonta- ja ohjaustehtavia, koska naihin tehtaviin liittyy valvonnallisia rajapin-
toja Fimeaan. Nykytilanteessa tehdyn arvion mukaan ko. tehtavien siirto ei valttamatta
ole tarkoituksenmukaista synergiahyddyn saavuttamiseksi, koska valvonnallinen yh-
teistyd sujuu nykyiselldan hyvin eika ilmeista paallekkaisyytta tai epaselvia vastuuky-
symyksia ole.

Fimea on nostanut selvitystydssa esille ndkemyksensa myds sen arvioimiseksi, olisiko
sairaaloiden verikeskusten valvonta perusteltua siirtdd Fimeaan, koska sairaaloiden
verikeskukset vastaavat monista verituotteiden tuoteturvallisuuteen liittyvista tehta-
vistd (mm. veriyksikdiden sateilytys, ristikoetutkimukset). Nykyiselldan verivalmisteet
ovat erittdin laadukkaita ja turvallisia veripalvelutoimintaa koskevien tiukkojen laatujar-
jestelma- ja laadunvarmistusvaatimusten vuoksi. Nama laatujarjestelma- ja laadunvar-
mistusvaatimukset eivat kuitenkaan ulotu sairaaloiden verikeskuksiin, joissa on ha-
vaittu tapahtuvan paljon veriturvallisuutta vaarantavia vaara- ja lahelta piti -tilanteita ja
mm. vaaran veriyksikon siirrot aiheuttavat edelleen riskeja potilasturvallisuudelle.

Vastaava laatujarjestelma- ja valvontavaatimusten rajapintaongelma on sairaaloissa
osastojen ladkehuollossa, jossa laakitysturvallisuusriskeja yritetdan hallita mm. laajen-
tamalla ns. osastofarmasiatoimintaa. Fimean sairaala-apteekkitoimintaa koskevan
ladkevalvonnan ulottaminen osastojen ladkehuollon valvontaan olisi varsin luontevaa
ja todennakoisesti 1ddke- ja I&akitysturvallisuutta edistavaa.
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Fimea - THL

Fimean ja THL:n valvonnan rajapinnat liittyvat erityisesti rokotteisiin ja niiden haittavai-
kutusten seurantaan, Kanta-yhteistydhon seka infektiotautien seurantaan (vrt. biosiir-
teiden turvallisuus). Yhteistyd on COVID-19 kriisin aikana tiivistynyt entisestdan ja on
nykyaan paivittaista. Fimealla ja THL:Ilda on myds joitain pitkdaikaisia yhteistydhank-
keita kuten Laékkeet ja raskaus -tutkimushanke.

Fimea - Kela

Fimea ja Kela tekevat yhteisty6ta ja vaihtavat tietoja muun muassa laakkeiden toimit-
tamisen ja ldadkekorvausten alueella, Kanta- ja reseptikeskuskysymyksissa seka 13a-
kekulutuksen tilastoinnissa. My6s apteekkien valvonnassa Fimea ja Kela tekevat yh-
teisty6td kumpikin oman toimintamandaattinsa I&dhtokohdista. Lisaksi Fimealla ja Ke-
lalla on ollut yhteishankkeita 1d&ketutkimustoimintaan liittyen.

Fimea - Tukes

Fimean ja Tukesin valvontarajapinnat liittyvat tyypillisesti ladkinnallisten tuotteiden ja
painelaitteiden valvontarajapintoihin seka ei-kliinisia turvallisuustutkimuksia tekevien
laboratorioiden (GLP) valvontaan, miltd osin Fimea valvoo my6s kemikaalilainsaadan-
non toteutumista testauslaboratorioissa. Yhteistyd on COVID-19 aikana tiivistynyt en-
tisestdan esim. suojainten laatuvaatimusten ja tuotantotoiminnan osalta.

Fimea - STUK

Fimean ja Sateilyturvakeskuksen yhteisty6 ja valvonnan rajapinnat liittyvat erityisesti

radiofarmaseuttisten 1ddkkeiden valmistukseen, kasittelyyn seka laakinnallisiin laittei-
siin, joihin liittyy sateilylahde. Tama valvontayhteisty6 tullee tulevina vuosina lisdanty-
maan entisestdan muun muassa yhteisten valvontakohteiden myota.

Muita yhteistyo- ja valvontarajapintoja

Fimean ja Tullin yhteistyd liittyy mm. 1dékkeiden, huumaus- ja dopingaineiden lailli-
seen ja laittomaan maahantuontiin seka laakevaarennoksiin. Lisaksi Fimean laborato-
rio tarjoaa analyysipalveluita seka Tullilaboratoriolle ettd Ruokavirastolle.

Yhteistyd Fimean ja maa- ja metsatalousministerion seka Ruokaviraston kanssa liittyy
tyypillisesti eldinladkevalvontaan, elaimille tarkoitettujen 1aakkeiden maaraamisen ja
elainladkareiden ammatinharjoittamiseen liittyvaan valvontaan, antibioottiresistenssin
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ehkaisemisyhteisytohdon, elintarviketurvallisuuteen tai tuoteluokitteluun liittyviin rajan-
vetoihin.

Fimean ja tietosuojaviranomaisen yhteistyo liittyy tyypillisimmin Id8kkeiden toimittami-
seen liittyvien henkild- ja laakitystietojen kasittelyyn, bioperaisiin siirteisiin liittyviin yk-
sildintitietoihin tai biopankkitoimintaan.

Yhteisty6ta KKV:n kanssa Fimea tekee muun muassa apteekkien ja muiden ladkealan
toimijoiden yhteisty6jarjestelyissa ja niihin liittyvissa kilpailu- ja markkinointikysymyk-
sissa. Uudeksi yhteisty6alueeksi on viime aikoina muodostunut myds apteekkitalou-
teen liittyvat tutkimus- ja selvitystehtavat, joissa Fimealla on yhteistydrajapintaa myods
Verohallinnon kanssa.

Rajapinnat Findatan kanssa liittyvat tietojen toisiokayttéén, jossa tahan mennessa on
kayty yhteistyokeskusteluja erityisesti kliinisiin ladketutkimuksiin liittyvien tietojen
osalta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon tietojarjestelmien valvonta perustuu kahteen eri sdadds-
pohjaan. EU-lainsdadantdon perustuva ladkinnallisten laitteiden valvonta on Fime-
assa. Kansalliseen asiakastietolakiin perustuva sosiaali- ja terveydenhuollon tietojar-
jestelmien vaatimustenmukaisuuden valvonta on Valvirassa. Terveydenhuollon ohjel-
mistot ja tietojarjestelmat voidaan luokitella ja suunnitella kayttétarkoituksensa perus-
teella tiettyjen ominaisuuksien osalta myos Iadkinnallisiksi laitteiksi, jolloin ne kuuluvat
Fimean valvontatoimivaltaan. Terveydenhuollon ohjelmistot ja tietojarjestelmat voi-
daan luokitella ja suunnitella kayttétarkoituksensa perusteella myds asiakastietolain
mukaisiksi tietojarjestelmiksi, jolloin ne kuuluvat Valviran valvontatoimivaltaan. Tieto-
jarjestelma tai sen osa voi olla sekd asiakastietolain mukainen tietojarjestelma etta
laakinnallisia laitteita koskevan lainsaadannén mukainen laakinnallinen laite. Tervey-
denhuollon tietojarjestelmiin liittyva 1adkinnallisten laitteiden valvonnan osuus on pieni
osa ladkinnallisten laitteiden kokonaisvalvonnasta. Tasta syystd Suomessa eikd muis-
sakaan EU-maissa terveydenhuollon tietojarjestelmien kokonaisvalvontavastuuta ei
ole ladkinnallisia laitteita valvovalla virastolla. Fimean ja Valviran yhteisty6 on tarkeda
terveydenhuollon tietojarjestelmien luokittelu- ja maarittelytydén yhdenmukaisen ohjaa-
misen seka potilasturvallisuuden edistdmiseksi. Kun Valvira saa tietojarjestelmaa kos-
kevan poikkeamailmoituksen tai Fimea saa laitevaaratilanneilmoituksen, voi ilmoituk-
sessa tarkoitettu asia koskea my0s toisen laitoksen tai molempien tehtavia yhta aikaa.
Monet tietojarjestelmavalvontaan ja laitevalvontaan liittyvat asiat saattavat tulevaisuu-
dessa vaatia yha enemman myos kolmikantayhteistyéta Kyberturvallisuuskeskuksen
kanssa.
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9.2.3 Tehtavien ohjaus kokonaisuutena seka
ministerididen ja virastojen valiset
ohjaussuhteet

Suurin osa Fimean asiakkaista ja valvontakohteista on kansainvalisia 1aakeyrityksia
jaltai kotimaisia ladkealan elinkeinonharjoittajia. Myos laakinnallisten laitteiden toi-
miala (vanha termi terveysteknologia tai terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet) on
Suomessa vahvasti kehittyva lilkketoiminta-alue, jossa elinkeinonharjoittajat toimivat ja
kilpailevat globaaleilla markkinoilla.

Juuri valmistuneen Etla-tutkimuksen mukaan terveysteknologia- ja 1adkeala on kasva-
nut finanssikriisin jalkeen Suomessa muuta yrityssektoria nopeammin ja vuonna 2018
alojen arvonlisa oli noussut 2,4 miljardiin euroon (ETLA B 280). Suomen selkeiksi
vahvuuksiksi on jo 90-luvulla tunnistettu poikkeuksellisen matalan kynnyksen avoin ja
rakentava yhteisty6 potilaiden, klinikoiden, viranomaisten, yliopistojen ja yhtididen va-
lilla. Terveysteknologian (Iaakinnallisia laitteita koskeva) saantely-ymparistd on uudis-
tumassa kokonaisuudessaan, mika vaikuttaa merkittavasti toimialan elinkeinoharjoit-
tajien toimintaan. Myds viranomaiselle tulee huomattavasti lisda valvontatehtavia seka
velvoitteita EU-jasenvaltioiden valiseen yhteistydhon ja toimintaan EU-komission
suuntaan. Korkean riskin ladkinnallisten laitteiden tuotesektori kasvaa oleellisesti,
vaativan valvonnan osuus seka ohjauksen ja neuvonnan tarve lisdéntyvat huomatta-
vasti.

Vaikka Fimean toiminta koskee edelld olevan mukaisesti vahvasti myos tyo- ja elinkei-
noministerion seka maatalousministerion (elainlaakehuolto) toimialaa, Fimean tulos-
ohjaus on yksinomaan sosiaali- ja terveysministerion vastuulla. STM ohjaa Fimean
toimintaa vuosittain tulossopimuksella, jossa sovitaan tulostavoitteista ja resursseista.
Lisdksi STM:n ja Fimean johto sopivat erikseen hallituksen, ministereiden tai muista
tulossopimukseen sisaltymattomista toimeksiannoista. STM:n ohjaus perustuu halli-
tusohjelmaan, hallinnonalan strategiaan, julkisen talouden suunnitelmaan ja siihen si-
saltyvaan valtiontalouden kehyspaatokseen seka valtioneuvoston toimintasuunnitel-
maan strategisen hallitusohjelman toimeenpanemiseksi.

Tarvittaessa Fimea tukee asiantuntemuksellaan kaikkia edellda mainittuja ministerioita
tehtdvaalueensa EU- ja kansainvalisissa tehtavissa.

Ohjauksen nakdkulmasta kehittdmistarpeisiin vaikuttavat koko STM:n hallinnonalan
valvonnan virastorakenne- seka ohjauskokonaisuus, jolloin laajemmassa nakokul-
massa kehittdmistarpeet liittyvat esimerkiksi ohjauksen tehokkuuteen ja tuloksellisuu-
teen seka erityisesti ohjauksella saavutettavan toiminnan vaikuttavuuden edistami-
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seen. Tassa tarkastelussa Fimea on yksi osa-alue. Fimean ladkevalvonnassa toimin-
nan kehittamistarpeet liittyvat merkittavasti kansainvaliseen kehitykseen seka sieltd
nouseviin kehittdmistarpeisiin kansallisessa kehityksessa. Edelld mainittu tulee huo-
mioida myds ohjauksen kehittdmisessa.

9.2.4 Muut kehittamistarpeet

Fimean kuten muidenkin eurooppalaisten ladke- ja 1aakinnallisten tuotteiden valvonta-
viranomaisten tulevien vuosien kehittdmis- ja kehittymistarpeet keskittyvat Euroopan
laakestrategian, Euroopan terveysunionin sekd eurooppalaisiin |adke- ja ladkinnallisia
laitteita koskevien lainsaadantouudistusten toimeenpanoon. Elainladkevalvontaa, klii-
nisten ladketutkimusten valvontaa seka 1aakinnallisia laitteita koskevien ns. MD- ja
IVD-asetusten toimeenpano tulee mullistamaan naiden toimialojen saadésymparistdn
kokonaisuuden seka elinkeinonharjoittajien ettd valvovien viranomaisten nakokul-
masta. Vastaavia isoja lainsdadantéuudistuksia on tulossa koko ladkelainsaadantdon.

Euroopan laakestrategian ja Euroopan terveysunionin tuomat muutokset toimintaym-
paristoon tulevat muuttamaan EU-virastojen seka kansallisten [&ake-/Iagkinnallisten
laitteiden ja SOHO-sektorin valvontaviranomaisten tyénjakoa ja resurssikayttéa tule-
vina vuosina huomattavasti. Muutokset tuovat mukanaan myo6s mittavia tietojarjestel-
mahankkeita uusiin tiedon kerdamis- ja valittdmistarpeisiin.

Euroopan laakeviraston, EMA:n (European Medicines Agency) ja HMA:n (Head of
Medicine Agencies -verkosto) yhteinen tulevaisuusstrategia fokusoi kuuteen painopis-
tealueeseen: 1) Ladkkeiden saatavuus ja saavutettavuus, 2) Digitaalisuus, 3) Inno-
vaatiot, 4) Antibioottiresistenssi ja muut terveysuhkat, 5) Laakejakelun haasteet seka
6) Viranomaisverkoston kestavyys ja suorituskyky. Komission EU-ladkestrategiaa toi-
meenpannaan samanaikaisesti tavoitteina mm. 1ddkkeiden saatavuuden ja saavutet-
tavuuden parantuminen seka yha houkuttelevamman toimintaymparistdn tarjoaminen
eurooppalaiselle ladketutkimus-, innovaatio- ja tuotantoymparistolle. Komission |adke-
strategiaa toimeenpannaan 55 eri hankkeella, missa on mukana myoés koko farma-
seuttisen lainsdaddannon uudistamishanke. My6s Fimean oma strategia on uudistettu
ja toimeenpano aloitettu yhteiset eurooppalaiset tavoitteet silmalla pitaen.

Kansallisen Terveysalan kasvustrategian toimeenpano, kasvun, kilpailukyvyn seka
tydllisyysnakymien parantaminen muuttuvassa toiminta- ja lainsdadantéymparistéssa
edellyttda vahvaa viranomaistukea seka ladkealan etta Iaakinnallisten laitteiden toi-
mialan elinkeinonharjoittaijille.
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Laakinnallisten laitteiden toimiala on Suomessa vahvasti kehittyva liiketoiminta-alue,
jossa elinkeinonharjoittajat toimivat ja kilpailevat globaaleilla markkinoilla. Toimialaa
koskevan EU-s&éantelyn kolme direktiivid korvataan kahdella uudella EU-asetuksella
(MD- ja IVD-asetukset). Uudet asetukset tulivat voimaan toukokuussa 2017 ja niita
sovelletaan tdysimaaraisesti porrastetulla mallilla vuoteen 2022 mennessé. Uusien
asetusten my6ta elinkeinonharjoittajien toimintaa koskeva saantely-ymparisté uudis-
tuu kokonaisuudessaan ja myds viranomaiselle maaraytyy huomattavasti lisaa valvon-
tatehtavia seka velvoitteita EU-jdsenvaltioiden valiseen yhteistyéhon ja toimintaan
EU-komission ja EMA:n suuntaan. Korkean riskin laakinnallisten laitteiden tuotesektori
kasvaa oleellisesti ja vaativan valvonnan osuus lisdantyy.

Valviran valvontatehtavat siirtyivat Fimeaan virkoineen (yhteensé 14 virkaa, joista 12
virkaa laakinnallisten laitteiden valvontaan ja 2 virkaa muihin siirtyviin tehtaviin) suun-
nitelmien mukaisesti 1.1.2020. Valvirasta siirtyneiden resurssien avulla ei saavuteta
edes nykysaantelyn edellyttdmaa toiminta-tasoa, puhumattakaan asetuksista tulevista
uusista viranomaistehtavista tai riittavista resursseista kriittisen kehitysvelan purkami-
seen (rekisterit, sdhkoisen asiointikanavan kehittdminen). Alan suomalaisten elinkei-
nonharjoittajien tuen tarve kilpailukyvyn yllapitamiseksi tulee haastamaan ohjaavan ja
valvovan viranomaisen toimintakyvyn tulevina vuosina. Tahan lisdantyvaan tuen tar-
peeseen ei ole varauduttu riittavilla viranomaisresursseilla.

Fimean rahoitukseen ja talouteen liittyvien haasteiden hallinta ja
kehittamistarpeet

Fimean toiminta rahoitetaan maksullisen toiminnan tuloilla ja valtion maararahoilla.
Valtion budjetista rahoitetaan paaasiassa Fimean ladkehoitojen arviointitehtavat ja
niitd tukevat toiminnot. Maksullisella toiminnalla katetaan noin 85 prosenttia Fimean
rahoituksesta, joka saadaan paaasiassa ulkomaisilta toimijoilta.

Kansainvalisen toiminnan tulojen merkitys Fimean rahoituksessa lisdantyy edelleen,
koska puhtaasti kansallinen toiminta muuttuu yha hallinnollisemmaksi ja Euroopan
l&akeviraston EMA:n koordinoiva rooli EU:n l1ddkevalvontaverkostossa korostuu enti-
sestaan. Fimea pystyy turvaamaan toimintansa rahoituksen vain, jos nykyista aktii-
vista EU-toimintaa jatketaan ja edelleen kehitetaan.

Fimean talous nojaa siis viraston asiantuntijuuteen ja kykyyn kilpailla kansainvalisten
asiakkaiden toimeksiannoista. Asiantuntijuuteen tai viraston toimintakykyyn liittyvat
vahaisetkin epaillyt tai ongelmat heikentavat nopeasti Iadkealan toimijoiden luotta-
musta viraston toimintaan, vahentavat asiakastoimeksiantoja ja heijastuvat sita kautta
valittomasti Fimean rahoitukseen. Aiemmin alueellistamishankkeen yhteydessa
Fimean rahoitus laski selvasti ja silla oli selva vaikutus viraston maksullisen toiminnan
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kustannusvastaavuuteen. Organisaatioon kohdistuvien muutospaineiden vuoksi
Fimean rahoitusta korjattiin erillisilla erilla valtion budjetista sekd maksuasetuksen
muutoksilla.

Viraston organisoidessa uudelleen toimintaansa syntyi mittava kehittdmisvelka ja valt-
tamattémiakin toiminnan kehittdmishankkeita jouduttiin siirtdmaan. Vuonna 2017 alu-
eellistamisprosessin paatyttya toiminnan kehittdmisprojekteja ja mittavia ICT-kehitta-
mishankkeita on uudelleenkaynnistetty. Taloustilanteen vakautuminen on mahdollista-
nut viraston toimintaa helpottavien ja elinkeinoelamaa palvelevien projektien aloittami-
sen.

Monipaikkaisuuden edistamiseksi Fimea on myo6s useiden vuosien ajan kehittanyt ar-
kistotoimintaansa mm. digitalisoimalla arkistojaan ja parantuneen tietoturvan lisaksi
pystynyt ndin luopumaan isosta osasta arkistotilojaan. Tilatehokkuuden lisdamiseksi
ja vuokrakustannusten vahentamiseksi Fimea toteuttaa toimitilojen jarjestamisessa
monitilaratkaisua yhtenaisilla pelisdanndilla eri toimipisteissa. Helsingin toimitilat sijait-
sevat Tilkanmaen kampusalueella yhdessa THL:n kanssa. THL:lla ja Fimealla on kay-
tossa yhteiskayttdisia tiloja seka yhteisia kiinteisto- ja ruokailupalveluita, mik& on tuo-
nut Fimealle huomattavia kustannussaastéja. Osana Tilkanm&en kampusalueen ke-
hittamisyhteisty6ta STM:n, THL:n ja Senaatti-kiinteistdjen kanssa uudistetaan sa-
massa talossa sijaitsevat Fimean ja THL:n laboratoriotilat vuoden 2022 aikana.

Oulussa ja Tampereella Fimea kayttda THL:n alivuokralaisena yhteistiloja ja samoja

kiinteistopalveluita. Kuopiossa Fimea on puolestaan luovuttanut osan tiloistaan alue-
hallintoviraston kayttéon. Vuoden 2023 alussa Fimea ja aluehallintovirasto muuttavat
peruskorjattuun entiseen laaninhallituksen rakennukseen. Myds naissa tiloissa viras-
tot kayttavat yhteistiloja ja samoja kiinteistopalveluita. Turussa Fimealla on ollut vuo-
desta 2012 lahtien tilat valtion virastotalossa, jossa eri virastoille on samat kiinteisto-
ja ruokailupalvelut.

Fimea on saanut huomattavia kustannussaastaja tehostamalla néin tilojen kayttdéa
monitilaratkaisuna ja toimimalla yhteistydssa muiden virastojen kanssa. Yhteisiin tila-
ratkaisuihin paaseminen ei ole ollut helppoa, koska mm. tietoturvan on koettu aiheut-
tavan ongelmia, mutta Senaatti-kiinteistdjen johdolla tilanne on viime vuosina helpot-
tunut. Valtiohallinnon yhteisten tukitoimintojen tarjoamien palvelujen kautta virastot ky-
kenevat paremmin keskittymaan omiin ydintoimintoihinsa ja niiden kehittamiseen.
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Fimean laake- ja laakinnallisten tuotteiden tiedonhallinnan
kehittamistarpeet

Fimean kansalliset ja kansainvaliset arviointi- ja valvontaprosessit tuottavat suuren
maaran luotettavaa dataa ja informaatiota, jota voidaan hyédyntaa entistd enemman
ladkehoidoissa ja laakehuollossa seka alaa koskevassa paatdksenteossa. Fimean ta-
voitteena on vahvistaa terveydenhoidon keskeisimpien hoitomuotojen, Iddkkeiden ja
laakinnallisten tuotteiden, oikea-aikaista ja laadukasta tietotuotantoa ja sen koordinaa-
tiota eri toimijoiden hyddynnettavaksi (julkinen sektori, varautuminen, kansainvaliset
verkostot, innovaatiot).

Laake- ja 1adkinnallisten tuotteiden tietotuotannon merkitys avautuu kolmen, toisistaan
vahvasti riippuvan tietokokonaisuuden kautta. Nama tietokokonaisuudet ovat:

1) ladkevalmisteen tieto
2) sosiaali- ja terveydenhuollon tieto (RWD, Reaalimaailman data)
3) kansallisen ohjauksen tietopohja.

Laakevalmisteen tieto:

Fimean tavoitteena on olla suomalaisten ensisijainen ladketiedonlahde. Kansallisella
|aaketietovarantokoordinaatiolla turvataan parempi ja luotettavampi seka kattavampi

|d8kevalmisteen tiedon saatavuus ja saavutettavuus. Lisdhydtynd saavutetaan viran-
omaisprosessien koordinaatio, joka parantaa tiedon laatua ja hyddynnettavyytta seka
tehostaa viranomaisprosesseja.

Kayttétarkoituksia koordinoidulle 1dakevalmistetiedolle on monia: 1dékeinformaatiopal-
velut, apteekki- ja potilastietojarjestelmat, sdhkoinen |adkemaarays, erilaiset paatok-
senteon tukitiedot, automaatio-, sovellus- ja teknologiakehitys, tiedonhallinta- ja toi-
minnanohjaus-jarjestelmakehitysty6 seka tiedon toisiokaytto.

Tavoitteeseen paasemisen keinoina nahdaan em. viranomaisten yhteinen kansallinen
|daketietovaranto, joka on Fimean, keskeisen ladkeviranomaistoimijan, luonteva toi-
minto. Muut toiminalliset keinot liittyvat tiedon laatuun, formaattiin, ajantasaisuuteen ja
versioihin liittyva kehitystyéhon, toiminnan perustamiseen liittyviin kansainvalisiin
standardeihin, luokituksiin ja tietokantoihin, avoimen datan ja rajapitojen luomiseen
seka tietopalveluiden kehittamiseen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon / RWD (Reaalimaailman data) tieto:

Reaalimaailman datan (RWD) kaytto sosiaali- ja terveydenhuollossa yleistyy. Sita
kaytetdan tutkimus-, kehitys- ja innovaatiotoiminnassa, regulaatiossa, hankinnoissa,
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kayttdéon ja korvattavuuteen liittyvassa paatdksenteossa, potilas- ja asiakastydssa
seka ladkkeiden kayttoon liittyvassa kansallisessa ohjauksessa.

Fimean tehtavana on luoda edellytyksia sote-tietojen kaytolle kansallisissa proses-
seissa ja osallistua toisiokayttdinfrastruktuurin kehittdmiseen kansallisesti ja EU:ssa.
Tavoitteena on erilaisissa paatdksissa tarvittavien tietojen tadydentaminen ja paatok-
siin liittyvan epavarmuuden vahentaminen.

Keinoiksi tavoitteeseen paasemiseksi Fimea ndkee RWD:aan perustuvan nayton ja
riskinjakosopimusten arvioinnin osana HTA-toimintaa seka siihen perustuvan nayton
arvioinnin osana regulaatiotehtavia, tieteellisen neuvonnan vahvistamisen seka osal-
listumisen kansallisiin, kansainvalisiin ja EU-kehityshankkeisiin.

Kansallisen ohjauksen tietopohja:

Fimea tahtotilana on kehittaa tietopohjaa viranomaisyhteistyona, jotta eri tahojen tieto-
tarpeisiin voidaan vastata entistd laadukkaammin ja oikea-aikaisesti. Tavoitteena on,
etta eri toimijat paasevat kasiksi heita koskettavaan tietoon (esim. kansallisesti,
ERVA-alueilla, kunnissa, viranomaisessa).

Tavoitteeseen paastaan eri tietovarantoihin koottujen sote- ja Iddkevalmistetietojen
yhdistamisella, tietotuotannon sisalldllisella laajentamisella, tiedon paremmalla visuali-
soinnilla ja interaktiivisia raportteja julkaisemalla. Tietotuotannossa vahvistetaan pro-
sesseja automatisoimalla niita.

Talla yhteistyolla aikaansaadaan parempaa ja kattavampaa ladkkeiden ja Iaakinnallis-
ten laitteiden kayton tilastointia, yhtenaista viranomaisohjausta ja valvontaa, viran-
omaisten suunnittelu- ja selvitystehtavien koordinaatiota ja tukea seka tietojohtamisen
kehittymista.

Fimea nakee, etta em. toimilla edistetaan rationaalisen ladkehoidon toteutumista ja
turvataan vaikuttavien, turvallisten ladkkeiden saatavuutta kustannuksilla, joihin suo-
malaisilla potilailla ja yhteiskunnalla on varaa. Samalla luodaan edellytyksia kustan-
nusvaikuttavalle ja taloudellisesti kestavalle 1adkkeiden kaytolle ja edistetdan koko ter-
veysalan toimintaympariston systemaattista kehittamista, operatiivisen toiminnan te-
hostamista, investointien lisaamista ja alan talouskasvua.

Fimea ja digitalisaation edistaminen

Fimea on viime vuodet kehittanyt aktiivisesti tietojarjestelmaarkkitehtuuriaan vastaa-
maan modernin ajan palvelu- ja tiedonkasittelytarpeita kansallisesti seka EU/ EMA- ja
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kv-verkostoissa. Ty6ta on toteutettu usealla rintamalla: rekisterialustauudistuksella ja
l&a8ke- seka ladkinnallisten tuotteiden rekisteriuudistuksilla, jotka ovat paattymassa,
meneilldan tai suunnittelussa. Sahkoéinen asiointialusta on hankintaprosessissa ja val-
mistumassa vuoden kuluessa. Erillisratkaisuja on toteutettu mm. saatavuuden rapor-
toinnissa, sdhkoisessa arkistoinnissa, raportointiratkaisun jatkokehityksessa seka tie-
don kansallisessa seka kansainvalisessa standardoinnissa. Tietoliikenne infrastruk-
tuuria on kehitetty turvaamaan tiedon liikkuvuutta kansallisesti seka eurooppalaisesti.
Kaikki tietotekninen kehittamisty6 on sisaltanyt ohittamattomat periaatteet tiedon laa-
dun parantamisesta, prosessin parantamisesta, tiedon hyddyntamisen ja rikastamisen
vaatimuksesta seka jakamisesta.

Alan tietojarjestelméatydn yleinen digitalisaatiokehitys voidaan jakaa kahteen kokonai-
suuteen, alaspesifisiin ja geneerisiin jarjestelmakokonaisuuksiin. Jarjestelmakokonai-
suudet voidaan viela tarkemmin jakaa itse sovelluksiin ja tietovarantoihin, joissa toi-
minnassa syntyvat kirjatut tiedot tallennetaan.

Toiminnan organisoinnissa yhteisten hallinnon jarjestelmien nakékulmasta nykyinen
valtion yhteinen palvelukeskusmalli (Valtori, Palkeet, Senaatti) on hyvin kehittynyt ja
riittdva. Mikali virastoissa on vield jotakin vastaavaa yleista, yhteista toiminnonkehi-
tysta, tulisi namakin jarjestelmat tuottaa valtionhallinnossa keskitetysti - kaikille viras-
toille.

EU-saadoksista ja tietohallintolaista tulevat pakolliset uudet tehtavat ja
kehitystarpeet

Fimeaa tyodllistda suuresti useita vuosia eteenpain (vahintaan 2025 asti) aiemmin mai-
nittujen MD- ja IVD- asetusten toimeenpaneminen. Uudet tehtavat ja aliresursoidun
tilanteen korjaaminen on tarkeaa priorisoida myds suomalaisen toimialan ja elinkeinon
harjoittajien kilpailukyvyn turvaamisen nakdkulmasta. Samaan aikaan toimeenpan-
naan EU:n uusia seka Kliinisten l1adketutkimusten etta elainlddkkeiden valvontaa kos-
kevia asetuksia.

Alueellistamisen vuoksi Fimea joutui siirtdmaan useita kehittdmishankkeita, mista on
aiheutunutta varsinkin tietojarjestelmien kehittdmisvelkaa kasvattaa myos laki julkisen
hallinnon tiedonhallinnasta (906/2019). Lain mukaan Fimean tulee hallita tietoaineis-
toja sédhkoisessd muodossa 1.1.2022 jalkeen saapuneiden aineistojen osalta.

Osana laakinnallisten laitteiden valvontatehtavien siirtoa Valvirasta Fimeaan kaynnis-
tyi myos ladkinnallisten laitteiden valvontaan tarvittavan rekisterin uudistaminen. Kay-
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tdssa olevaan vanhaan ladkinnallisten laitteiden rekisteriin on kohdistunut kehittamis-
tarpeita jo hyvin pitkdan ja vanhentunut rekisteri muodostaa jo huomattavan riskiteki-
jan valvonnassa.

Muita isoja EU-lainsdadanndn uudistumiseen ja implementointiin liittyvia, meneilldan
olevia yhteiseurooppalaisia ICT-kehittdamishankkeita ovat kliinisten laaketutkimusten
asetuksen voimaan tuloon seka uudistuvan elainldakelainsadadanndn voimaantuloon
liittyvat tietojarjestelmahankkeet. Molemmat hankkeet ovat viivastyneet ja riski kayt-
toonotosta vuonna 2022 ns. MVP-muodossa (minimum viable product), mika tarkoit-
taa jarjestelmien jatkokehitystydn jatkumista pitkaksi aikaa eteenpain.

Fimeassa on kdynnissa useita muita kriittisia tietojarjestelmahankkeita, joilla voidaan
edistaa tietohallintolain toteutumista ja vastata asiakastarpeisiin kuten esimerkiksi
sahkdiset asiointikanavat Iadkkeiden saatavuuden seurantaan ja hallintaan (saata-
vuushairidilmoitukset, erityisluvat, poikkeusluvat), tukkumyyntirekisterin uudistaminen
seka sahkdinen asiointikanava apteekkilupajarjestelmalle.

Muutamat naistd hankkeista voidaan rahoittaa maksullisesta toiminnasta saatavilla tu-
loilla valvonnan ulottuessa laakealan toimijoiden laakevalmisteisiin ja palveluihin.
Fimea on kaynnistanyt syksylld 2020 hankkeen sahkdisen asiointialusta kehitta-
miseksi ja alustan kautta voidaan kehittda edelleen sdhkéisia asiointikanavia.

93 THL

THL:n osalta selvitystydssa tarkastelussa oli vain hyvin pieni osa THL:n tehtavia ja nii-
den kehittamistarpeita. Selvitystydssa todettiin THL:n osalta kehittdmistarpeeksi koko-
naisuudessaan THL:n roolin, tehtévien seka niiden tarkoituksenmukaisen sijoittumi-
sen arvioinnin osana erikseen toteutettavaa laajempaa selvitysty6td. Taman erillisen
selvitystydn yhteydessa arvioitaisiin tarkemmin myds lupa-, ohjaus- ja valvontatehta-
vid koskevaan selvitystydhon sisaltyvien tehtavien tarkemmat kehittdmistarpeet ja tar-
koituksenmukainen sijoittuminen tulevaisuudessa.

STM:n hallinnonalan valvontatehtavien kokonaisuuden ja ohjauksen nakdkulmasta
kehittamistarpeisiin ja —mahdollisuuksiin vaikuttaa laajemmassa kuvassa koko valvon-
nan virastorakenne- seka ohjauskokonaisuus, jolla osaltaan pyritdan ohjauksen te-
hokkuuden ja tuloksellisuuden edistdmiseen seké tata kautta valvonnan vaikuttavuu-
den kasvuun.
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Selvitystydssa on tunnistettu, etta kliinisen mikrobiologian lupatoiminnan roolitusta
seka kaytannon prosesseja tulisi kokonaisuudessaan arvioida ja selkeyttaa nykyi-
sesta. Lupatoiminnan kaytanndissa tulisi pyrkid yhdenmukaistamiseen valtakunnalli-
sesti. Lupaprosessissa on useita toimijoita, prosessi on jokseenkin monimutkainen ja
se vie aikaa. Lupaprosessiin kuuluu erillinen lausuntomenettely, ja eri viranomaisilla
on erilaisia ndkemyksia ja kaytantdja mm. luvan voimassaolon suhteen. Mikrobiolo-
gian lausuntojen mahdollisesti viivastyessa myds mikrobiologian luvan myéntaminen
viivastyy, milld on seurauksia yksityisen terveydenhuollon lupa-asian kasittelyyn (mi-
kali lupa-asia koskee yksityista terveydenhuoltoa). Lupatoiminnan osalta olisi edella
mainituista syista tarpeellista selvittaa ja arvioida tarkemmin eri toimijoiden rooleja ja
vastuita (seka mahdollista tehtavien keskittamista), prosessin vaiheita seka kaytan-
t6ja. Roolituksen ja prosessinkehittdmisen yhteydessa tulisi luontevasti tarkastelta-
vaksi samalla myds kaytdssa olevien tiedonhallinnanratkaisujen kayttokelpoisuus.
THL:n osalta on tunnistettu laajemminkin tarve selvittdd THL:n roolin ja tehtavien seka
niiden tarkoituksenmukaisen sijoittumisen kokonaisuus. Nama tarkemmat kehittamis-
tarpeet ja -mahdollisuudet tulisi niiden laajuuden takia arvioida erikseen omassa selvi-
tyshankkeessaan. Mikrobiologian osalta prosessia ja vastuita tulee arvioida myo6s
osana mahdollista tartuntatautilain kokonaisuudistusta.

9.4 Findata

9.41 Toiminnan ja sen johtamisen valtakunnallisuus

Findatan tehtavana on tuottaa keskitetysti kansallisia yhden luukun sote-tietovaranto-
palveluita. Findatan lupa- ja aineistopalvelut, kuten kaikki muutkin palvelut, ovat 1aht6-
kohtaisesti digitaalisia. Tavoitteena on luoda ajanmukaiset ja yhtenevat edellytykset
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien henkil6tasoisten asiakas-
tietojen seka kansallisten rekisteritietojen kaytolle.

Findatalla ei ole palvelupistetta tai muutakaan fyysista asiakkaiden asiointipaikkaa.
Henkildkunta pystyy tarvittaessa tekemaan tyonsa taysin etédna, joten periaatteessa
Findatan tydntekija voi tydskennelld missa tahansa tietoturvallisessa tilassa.

9.4.2 Toimivaltojen paallekkaisyys ja rinnakkaisuus

Findata vastaa toisiolain (44 §) nojalla aina tietolupapaatdksesta, kun tietolupahake-
mus koskee:
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1) usean rekisterinpitajan tietoja;

2) Kanta-palveluihin tallennettuja tietoja; tai

3) yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjesta-
jan rekisteritietoja.

Fndata vastaa lisdksi Elaketurvakeskuksen, Vaestorekisterikeskuksen ja Tilastokes-
kuksen toisiolain 6 §:n 9—11 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin kohdistuvasta tietolupa-
paatdksesta, jos sanottuja tietoja yhdistetdan usean rekisterinpitajan, Kanta-palvelun
tai yhden tai usean yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelunjarjestajan rekis-
teritietoihin.

Jos tietolupahakemus koskee vain yhden toisiolain piirissa (6 §) olevan julkisen orga-
nisaation henkilérekistereissa olevia tietoja, organisaatio vastaa edelleen itse tietolu-
papaatdksesta. Organisaatio voi ilmoittaa siirtdvansa neuvontaa ja aineistonkuvauksia
lukuunottamatta tietolupa- ja aineistopalvelunsa Findatalle. Nain ovat toukokuuhun
2021 mennessa tehneet yhteensa nelja toimijaa, joista suurimpana THL.

Findata toimii tehtaviensa puolesta erityisesti lupaviranomaisena, eika sen toimin-
nassa korostu toiminnanaikaisen tai jalkikateisen valvonnan luonne. Toisiolaissa saa-
detysti Findata kuitenkin valvoo mydntamansa luvan ehtojen noudattamista ja saa
my0s peruuttaa tietoluvan, jos luvansaaja ei noudata lakia tai rikkoo luvan ehtoja.

Toisiolain mukaisten valvontaviranomaisten, Findata, Valvira ja Tietosuojavaltuutetun
toimisto, haasteena ei niink&an ole toimivaltojen paallekkaisyys tai rinnakkaisuus. Sen
sijaan eraanlaisena toisiolain jatkokehittamiseen liittyvana tarpeena on tunnistettu se,
etta toisiolaki ei ota riittdvasti kantaa kaikkiin valvontatarpeisiin. My6s eri viranomais-
ten toimivallat tulisi arvioida ja maaritella tarkemmin. Toisiolaki ei myoskaan ota kan-
taa valvontaviranomaisten valiseen tietojen luovutukseen, joka kaytdnndssa estaa
esimerkiksi yhteisten tietojarjestelmien kayton. Yhteiskayttdisille tietojarjestelmille on
muutoin tunnistettu kaytannon tarpeita. Toisiolakiin liittyvia muitakin jatkokehittdmis-
tarpeita on tunnistettu eri viranomaisten toimesta, esimerkiksi eri lakien yhteensovituk-
seen liittyen.

Tietolupiin liittyvan toimivallan paallekkaisyytta ei edelld todetusti ole tunnistettu,
mutta asiakkaan ndkoékulmasta kaytdssa ovat rinnakkain sekd Findatan yhden luukun
palvelut, etta jokaisen yksittdisen organisaation omat lupa- ja aineistonluovutukseen
littyvat palvelut eridvine kaytantdineen. Tulevaisuudessa voisi olla tarkoituksellista
selvittdd mahdollisuutta selkeyttaa tilannetta kohti aitoa yhden luukun palvelua.
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9.4.3 Tehtavien ohjaus kokonaisuutena seka
ministerididen ja virastojen valiset
ohjaussuhteet

Findatan asema on maaritelty toisiolaissa, ja se hallinnonalalla osittain aivan uusi ns.
hybridimalli. Findata toimii THL:n yhteydessa itsendisena yksikkona, mutta on THL:n
muista kuin Findatalle sdadetyista tehtavista eriytetty itsenainen viranomaistoiminto.
Findatan sijoittumisesta THL:4an saadetaan toisiolain 4 §:ssa. Findatan ohjauksesta
vastaa paaosin STM, joka on ainoa Findataa ohjaava ministeri6. Findatan toimintaa
ohjataan ja valvotaan myds Tietosuojavaltuutetun toimistosta (tietosuojalakiin perus-
tuen) seka Valvirasta (Findatan toimittaman kayttéymparistdn vaatimustenmukai-
suus).

Findata toimii STM:n tulosohjauksessa, jonka lisdksi STM asettaa Findatalle ohjaus-
ryhman kolmivuotiskaudeksi seka nimittaa ohjausryhman puheenjohtajan. Ohjaus-
ryhma voi asettaa alatydryhmia ja asiantuntijaryhmia tukemaan toimintaa. Lisaksi
STM asettaa Findatalle tietosuojan asiantuntijaryhman, jonka tehtdvana on laatia ano-
nymisointia, tietosuojaa ja tietoturvaa koskevat Tietolupaviranomaisen toiminnan peri-
aatelinjaukset. Asiantuntijaryhmassa on oltava tekoalyn, data-analytiikan, tietoturvan,
tietosuojan, alan tutkimuksen, tilastotieteen ja tilastotoimen asiantuntija seka Tietolu-
paviranomaisen edustaja.

Ohjaukseen ja valvontaan osallistuvien eri viranomaisten valinen vaikuttava ja teho-
kas toiminta edellyttda yhteisty6- ja rajapintojen jatkuvaa kehittamista seka yhteisen
tiedon kayttdon ja tiedonvaihtoon liittyvaa kehittamista.

Findatalle kuuluvat asiat ratkaisee sen johtaja, jonka nimittda STM. Findata on osa
THL:n kirjanpitoyksikkda. Sen taloutta ja toimintaa suunnitellaan ja seurataan osana
THL:n talouden ja toiminnan suunnittelua ja seurantaa talousarvioasetuksessa tar-
kemmin saadetylla tavalla.

Findata noudattaa THL:n taloussaantda, matkustusohjetta, hankintaohjetta, sisaisen
tarkastuksen ohjeita, tasa-arvosuunnitelmaa, tyésuojelun toimintaohjelmaa, val-
miusohjetta ja muita sisaisia maarayksia seka ohjeita siltd osin kuin muualla ei ole
saadetty.

STM:n hallinnonalan valvontatehtavien kokonaisuuden ja ohjauksen nakdkulmasta
kehittdmistarpeisiin ja —mahdollisuuksiin vaikuttaa laajemmassa kuvassa koko valvon-
nan virastorakenne- seka ohjauskokonaisuus, jolla osaltaan pyritdan ohjauksen te-
hokkuuden ja tuloksellisuuden edistamiseen seka tata kautta valvonnan vaikuttavuu-
den kasvuun.
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9.4.4 Muut kehittamistarpeet

Kuten aiemmin tekstissa on todettu, toisiokayttdymparistdjen valvonnassa tunnistetut
kehittdmistarpeet liittyvat monelta osin ensisijaisesti toisiolain kehittdmistarpeisiin. Toi-
minnassa on tunnistettu myds toimintaa ohjaavien eri lakien yhteensovituksen nykyi-
sid haasteita sekd kehittdmistarpeita tulevaisuudessa. Nykytilan kehittdmistarpeita liit-
tyy joiltakin osin myds yhteisty6- ja rajapintoihin eri toimijoiden valilla. Tahan liittyvia
kehittamistarpeita on erityisesti yhteiseen tietoon liittyen. Jatkossa tulisi edistaa toisio-
lain mukaisten valvontaviranomaisten yhteisen tiedon kayttda ja tietojen luovutusta.
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10 Kehittamisen suuntaviivat
selvitystyon toisen vaiheen osalta

Tyon toisen vaiheen osalta selvityksessa tunnistettiin tarve jatkaa kehittamistarpeiden
seka -toimenpiteiden tarkempaa maarittelya ja selvittamista. STM:n hallinnonalan val-
vontatehtavien kokonaisuuden ndkdkulmasta kehittdmisen tarpeita ja suuntaviivoja tu-
lee jatkotyOssa tarkastella my6s suhteessa ensimmaisen vaiheen ratkaisuehdotuk-
seen seka sitd koskevaan mahdolliseen jatkovalmisteluun ja paatdksentekoon.

VM on lisaksi syksylla 2021 kaynnistdmassa valtion aluehallinnon virastorakennetta ja
tehtavienjakoa selvittavan hankkeen, jonka osana selvitetdan myds aluehallintoviras-
torakenteen ja tehtavien kokonaisuus. VM:n selvityshankkeen tehtavana on kuvata vi-
rastorakenteen ja tehtavienjaon muutosvaihtoehdot seka arvioida naiden vaikutukset
poliittisen paatdksenteon pohjaksi. VM:n selvityshanke tuottaa osaltaan olennaista tie-
toa seka tarkempia arvioita muutoksen vaikutuksista erityisesti selvitystyon toisen vai-
heen kehittdmisen suuntaviivojen osalta (tydsuojelu).

Avien tyosuojelu

Avien tydsuojeluvalvonnan keskeiset Idhtdkohdat uudistuksessa ovat, ettd mahdolli-
nen uusi organisointivaihtoehto mahdollistaa vaikuttavan valtakunnallisen valvontatoi-
minnan seka sen pitkajanteisen kehittamisen. Lisaksi aikaisemmissa uudistuksissa
linjatut periaatteet toiminnan ja valvonnan seka ohjauksen ja rahoituksen riippumatto-
muudesta tulee toteutua, mikali uudistamista tehtaisiin.

Tyoryhma katsoo, etta mikali 1-vaiheessa ehdotettu toimialan valtakunnallinen valvon-
tavirasto perustettaisiin, olisi mahdollista Iahtdkohtana tarkastella tydsuojeluvalvonnan
sijoittumista osaksi toimialan valvontavirastoa. Toimialan valvontavirasto muodostuu
STM:n hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavista. jolloin STM:n hallinnonalaan
sisaltyvan tydsuojeluvalvonnan kytkeminen tadhan kokonaisuuteen on perusteltua ja
luontevaa jo mm. hallinnonalan tehtava- ja virastokokonaisuuden nakokulmasta.

Valvontaviraston ydintehtavat ja mandaatti muodostuisivat hallinnonalan sosiaali- ja
terveysalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavista seka tydsuojeluvalvonnan riippumatto-
mista tehtavista.

Valvontavirasto vastaisi tydsuojelun valtakunnallisen toimivallan, viraston tehtdvaalan
ja valvontatehtavien selkeyden ja tarkoituksenmukaisuuden, ohjauksen vaikuttavuu-
den seka valvonnan valvontamenetelmien yhteiskehittamisen tarpeisiin. Ratkaisulla
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edistettaisiin laajemmin valvonnan vaikuttavuuden kasvua ja lisdksi voidaan saavuttaa
tehokkuutta.

Tyo6suojeluvalvonnan ja sen sijoittumisen kokonaisuus edellyttda kuitenkin laajempaa
selvitys- ja valmisteluty6ta, jossa reunaehtona on 1-vaiheen ratkaisuehdotuksen ete-

neminen seka mahdollisen laajemman aluehallinnon kokonaisuudistuksen seka muun
toimintaymparistén muutoksen huomioiminen. Toteutuksen aikataulu tulisi sopia erik-
seen ottaen huomioon edelld mainitut tekijat.

Fimea

Fimean rooli ja tehtavat ovat erityisesti Iddkealan, 1adkinnallisten laitteiden ja ihmispe-
raisten tuotteiden tuoteturvallisuuden valvonnassa. Fimean rooli tulee sitoutumaan tu-
levaisuudessa entista vahvemmin toimialan kansainvaliseen muutokseen ja sielta tu-
leviin uusiin viranomais-, valvonta-, ohjaus- ja tietotuotantotehtaviin. Fimean osalta
myds kehittdminen tulee jatkossa painottumaan naihin.

Tyoéryhma katsoo, ettei Fimean toiminnan ja kehittdmisen kontekstissa tehtavien kyt-
kemiselld osaksi kansallista sote-valvontavirastoa saavuteta Fimean toiminnan tai
sote-alan valvonnan kehittdmisen kannalta merkittdvaa hyotya ainakaan toistaiseksi.

Fimea toimii jo nykyisin STM:n ohjauksessa valtakunnallisesti, monipaikkaisuutta ja
koko maan laakealan asiantuntijuutta hyddyntden. Fimea my6s hyddyntaa taysimaa-
raisesti valtionhallinnon yhteisia toimitila- ym. palveluja. Lisédksi oman toimintansa te-
hostamisesta huolimatta Fimealla on mahdollisuus kasvaa lainsdddantdmuutosten
mukanaan tuomien uusien tehtavien my6téa noin 400-500 htv:n suuruiseksi virastoksi.
Nettobudijetoituna virastona Fimean kasvupotentiaali ja -aikataulu riippuvat Fimean
kilpailukyvysta seka toimeksiannoista.

THL ja Findata

Tybéryhma katsoo, ettd THL:n asettamispaatoksessa rajatut tehtavat saattaisi olla tar-
koituksenmukaista kytked mukaan 1-vaiheessa perustettuun valvontavirastoon muun
muassa niiden valvontatehtavaluonteen ja toisaalta tdstd eroavan THL:n perimmaisen
roolin ja paatehtavien luonteen vuoksi. THL:n tehtavien kokonaisuus edellyttaa kuiten-
kin kokonaistarkastelua, mita ei ole mahdollista tehda tdman tyéryhman selvityksen
osana.

Tyoéryhma katsoo, etta THL:n rooli ja tehtavien kokonaisuus tulisi selkeyttaa siten, etta
ne vastaisivat nykyistd paremmin THL:n roolia asiantuntijalaitoksena. Tama tulisi
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tehda osana erillista laajempaa selvitysty6ta. Selvitystydn osana voitaisiin mahdolli-
sesti toteuttaa myds THL:n asettamispaatoksessa rajattujen tehtavien siirtdminen
osaksi valvontavirastoa.

Osana THL:aa koskevaa erillista selvitysty6ta, roolin seka tehtavien ja niiden sijoittu-
misen tarkastelu ulotettaisiin my6s Findataan. Tassa tarkastelussa on olennaista sel-
vittdd myods muun toimintaympéariston muutoksen vaikutukset Findatan tehtaviin ja si-
joittumiseen. Findatan toiminnassa painopiste on toistaiseksi ollut erityisesti toiminnan
kadynnistdmisessa ja sen vakiinnuttamisessa.

Virastojen yhteisty6 ja osaamisen kehittaminen

Tybéryhma katsoo, etta jatkossa tulisi hyddyntaa taysimaaraisesti virastojen valisen yh-
teistydn ja yhteistoiminnan tiivistamisen mahdollisuuksia seka toimialaviraston perus-
tamisen luomia uusia edellytyksid, muun muassa panostamalla osaamisen kehittdmi-
seen ja resurssien yhteiskayttoon.

Kehittamisen toimenpiteena voitaisiin esimerkiksi perustaa osaamiskeskus, johon
koottaisiin tietyt riittdvan yksildidyt, mutta samalla riittdvan laajat aihealueet. Mahdolli-
sessa jatkotydssa tulisi erikseen harkita yhteiset teemat seka yhteiskaytdssa hyddyn-
nettavat henkildresurssit, kuten myos selvittdad naiden edellyttamat muutostarpeet
lainsdadantdon.

Lisaksi jatkokehittdmisen toimenpiteend voitaisiin kdynnistda yhteinen valvonnan kou-
lutusohjelma. Jatkuvaluonteisella koulutusohjelmalla tuettaisiin valvonnan osaamista
ja osaamisresurssin jakamista. My6s koulutusohjelman mahdollinen kdynnistdminen
edellyttaisi laajempaa jatkoselvitys- ja valmisteluty6ta.

Toimialan uudet tehtavat jatkossa osana valtakunnallista sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastoa

Tybéryhma ehdottaa lisdksi, ettd jatkossa lahtOkohtaisesti kaikki uudet lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavat, lukuun ottamatta tehtavia, jotka selkeasti kuuluvat toimialavirastorat-
kaisun ulkopuolelle rajattuun kokonaisuuteen (Fimea), ensisijaisesti keskitettaisiin
osaksi 1-vaiheessa perustettua valvontavirastokokonaisuutta. Ratkaisulla edistettai-
siin raportissa todettujen kehittamistarpeiden saavuttamista ja estettaisiin tehtavien
hajautuminen ja siitd aiheutuvat haasteet tulevaisuudessa. Ratkaisulla edistettaisiin
valvontatehtavien tarkoituksenmukaista hoitamista siihen erikoistuneessa virastora-
kenteessa. Liian hajautunut valvontatehtavien hoitaminen ei tue riittavalla tavalla val-
vontatehtavien yhtenaisyytta ja selkeytta, tai myoskaan ohjauksen selkeyttdmiseen
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littyvia tavoitteita. Hajautunut tehtavien hoitaminen ei ole asiakkaan tai muiden toimi-
joiden nakokulmasta selked, eika se edista asiakas- ja potilasturvallisuuden vaikutta-
vaa toteuttamista parhaalla mahdollisella tavalla.
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Liitteet

Yhteenveto kirjallisesta kuulemisesta (vaihe 1)

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudel-
leenjarjestelymahdollisuuksia selvittdvan tyéryhman ensimmaisen vaiheen ratkaisueh-
dotuksesta varattiin tilaisuus lausua kirjallisesti ajalla 15.-23.3.2021.

Kirjallinen kuulemispyyntd Iahetettiin seuraaville tahoille:

Oikeuskanslerinvirasto, Eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia, oikeusministerio, si-
saministerio, valtiovarainministerid, opetus- ja kulttuuriministerid, maa- ja metséata-
lousministerid, tyo- ja elinkeinoministerid, ymparistoministerio, Valtiontalouden tarkas-
tusvirasto, Ammattiliitto Pro ry, Julkisten ja hyvinvointialojen liitto JHL ry, Julkisalan
koulutettujen neuvottelujarjestd JUKO ry, Suomen Kuntaliitto ry, Hyvinvointiala HALI
ry, SOSTE Suomen sosiaali- ja terveys ry, Vammaisfoorumi ry, Potilas- ja asiakastur-
vallisuuden kehittamiskeskus (VSHP).

Edella mainitun liséksi aluehallintovirastojen ylijohtajille varattiin tilaisuus esittda nake-
myksia tydéryhman ratkaisuehdotuksesta. My6s aluehallintovirastojen hallinto- ja kehit-
tamispalvelut —vastuualue toimitti ministerioon ylijohtajien lausuntoa taydentavia nake-
myksidan raportissa esitetyista ratkaisuvaihtoehdoista.

STM sai asiaan 13 lausuntoa. Lisaksi Ammattiliitto Pro ry toimitti lausuntonsa aiemmin
kuulemistilaisuuden yhteydessa.

Useissa lausunnoissa todettiin raportissa esitetyt kehittdmiskohteet seka valvontateh-
tavien kokoaminen yhteen valtakunnalliseen viranomaiseen tarpeellisiksi. Erityisesti
valtakunnallisuus seka sote-uudistuksen edellyttama kiireellisyys nahtiin naissa lau-
sunnoissa olennaisiksi ja perustelluiksi.

Tydéryhman ratkaisuehdotusta kannattivat lausunnoissaan suoraan VTV, SOSTE,
HALI, Vammaisfoorumi sekd JUKO. JHL sinansa kannatti valtakunnallisen sote-alan
viraston muodostamista, mutta naki muutoksen toteuttamiskelpoisempana ns. vaiheis-
tetussa mallissa. Myos JUKO néki, ettd ehdotetun ratkaisun lisaksi vaiheistettu etene-
minen voisi olla toteuttamiskelpoinen muutoksessa.

Ratkaisuehdotuksen nahtiin lausunnoissa varmistavan asiakas- ja potilasturvallisuutta
seka asiakkaan ja potilaan oikeuksien toteutumista. Valtakunnallisuuden nahtiin
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useissa lausunnoissa edistavan valvonnan vaikuttavuutta ja tuloksellisuutta seka pa-
rantavan valvonnan yhdenmukaisuutta, selkeytta, ennakoitavuutta ja laatua.

Lausunnoissa todettiin, etta tydryhman ehdotus valtakunnallisen sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontaviranomaisen perustamisesta sote-uudistuksen aikataulussa on
perusteltu ja tarpeellinen. Sote-uudistus nahtiin useissa lausunnoissa merkittdvana
lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien hoitamiseen vaikuttavana muutoksena, joka edel-
lyttda valvontatehtavien uudistamista tukemaan uutta sote-palvelurakennetta ja -jar-
jestelmaa. Lausunnoissa todettiin sote-uudistuksen edellyttdvan valvonnan ennakol-
lista kehittamista, jotta varmistetaan tehtavien onnistunut siirtdminen hyvinvointialu-
eille, palvelujen turvallisuus seka asiakkaiden ja potilaiden oikeudet. Sote-uudistuksen
muutosvaiheessa viraston ohjauksen ja valvonnan rooli nahtiin keskeiseksi. HALI
nosti lausunnossaan esille, ettd uudistaminen olisi tarkea toteuttaa sote-uudistuksesta
riippumatta. Lisdksi lausunnossa nostettiin esille valvonnan sisallén uudistamisen
tarve rakenneuudistamisen lisaksi.

Eduskunnan oikeusasiamiehen kanslian lausunnossa katsottiin todennakdiseksi, etta
eri toimijoille hajautettujen valvontatehtavien kokoaminen yhteen valtakunnalliseen vi-
rastoon luo nykyistd paremmat mahdollisuudet yhtenaiselle ja johdonmukaiselle val-
vontakaytannoélle. EOAK:n lausunnossa korostettiin riittdvien resurssien turvaamista
seka valvonnan kokonaisuutta siten, ettd varmistetaan omavalvonnan lisaksi ennakoi-
van seka jalkikateisvalvonnan toiminta.

Valtiovarainministerio ei katsonut selvitystyéryhman ratkaisuehdotuksen olevan tarkoi-
tuksenmukainen ehdotetulla aikataululla tai tietopohjalla. VM katsoi, ettd sote-uudis-
tuksen aikataulussa tulisi ensisijaisesti varmistua siita, ettd nykyinen organisointimalli
pysyy toimintakykyisena ja tuloksellisena valvontaviranomaisena hyvinvointialueiden
aloittaessa. VM mukaan tdman ohella tulee kehittda viranomaisten yhteisty6ta tehta-
vien hoitamisessa ja ohjauksessa lahtdkohtaisesti nykyisella saaddspohjalla, ja vain
tarvittaessa toteuttaa laajempia muutoksia.

Useissa lausunnoissa nostettiin esille ratkaisuehdotuksen vaikutukset muuhun valti-
onhallinnon kokonaisuuteen seka aluehallintovirastoihin jadavien tehtavien hoitami-
seen. Lausunnoissa todettiin, etta ratkaisuehdotuksella olisi toteutuessaan merkittavia
vaikutuksia muuhun valtionhallinnon rakenteeseen, ja etta se edetessaan edellyttaisi
aluehallintovirastoihin jadvien muiden tehtavien ja resurssien uudelleenarviointia ja —
jarjestelyja. Nama vaikutukset on tunnistettu myos tyéryhman selvitystydssa.

Osassa lausuntoja nostettiin esille laaja-alaisuus ja poikkihallinnollisuus tehtavien hoi-
tamisessa ja kehittdmisessa myds yhteistydn ja vaikuttavuuden nakdkulmasta. Nama

tekijat tulisi ottaa huomioon uudelleenjarjestelyja tehdessa riippumatta siitd, mika malli
valittaisiin uudistamisen perustaksi.
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Sisdministerid ei ottanut ratkaisuehdotukseen nimenomaisesti kantaa, mutta nosti
myds esille ratkaisuehdotuksen laajemmat vaikutukset muihin valtionhallinnon raken-
teisiin ja tehtaviin.

Opetus- ja kulttuuriministeri6 totesi uusien hyvinvointialueiden asettavan uudistamis-
tarpeita valvonnalle, ja taman edellyttavan eri toimijoiden yhteistyén kasvamista. OKM
pitdd kannatettavana, ettd aluehallintovirastojen muita kuin sote-tehtavia sdantelevat
substanssilait voisivat jaada ennalleen, vaikkakin toteaa lisaksi, ettd uuden viraston
perustaminen vaikuttaisi laajasti koko aluehallinnon toimintaan, myds opetus- ja kult-
tuuriministeridn hallinnonalalla. OKM katsoi lausunnossaan, etta ratkaisuehdotus joh-
taisi kaytdnndssa tarpeeseen selvittdd myos aluehallintovirastojen muiden tehtavien
uudelleenjarjestelytarpeet. OKM pitaa tarkeana, ettd mikali ratkaisuehdotus toteute-
taan, tulee aluehallinnossa varmistaa riittavat henkildresurssit OKM:n hallinnonalan
tehtavien hoitoon myos jatkossa.

Ympéristdministerion lausunnossa nykyisen rakenteen nahtiin toimivan hyvin sote-
alan valvonnassa. Mikali kehittamiselle kuitenkin nahtaisiin tarvetta, tulisi ymparistomi-
nisterion mukaan edistdd monialaisen viraston toteuttamista, joka ministerion mukaan
voitaisiin toteuttaa sote-uudistuksen aikataulussa. Monialaista virastomallia kannatti
myo6s Ammattiliitto Pro.

Aluehallintovirastojen ylijohtajat huomauttivat, ettei tyéryhma ole huomioinut aluehal-
linnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen selvitystyon tuloksia hallinnon-
alansa uudistamiseen liittyen. Edelliseen viitaten ylijohtajat huomauttavat, etta kehitta-
mistarpeet voisivat olla ratkaistavissa ilman virastorakenneuudistusta, lainsdadantéa
ja tyonjakoa uudistamalla. Ylijohtajat nostavat esille tarpeen arvioida huolellisesti
mahdollisen muutoksen merkittavat seurannaisvaikutukset eri hallinnonalojen tehtava-
kenttdan aluehallintovirastojen poikkihallinnollisessa toimintaymparistdssa. Edelleen
ylijohtajat toteavat, etta virastorakenneuudistuksesta seuraa koko aluehallintovirasto-
jen ja aluehallinnon rakenteen uudelleenjarjestely.

Osassa lausuntoja nostettiin esille selvityksen ja ratkaisuehdotuksen aikataulu, jotka
osaltaan nahtiin haastaviksi ja ongelmallisiksi. Erityisesti aluehallintovirastojen ylijoh-
tajat totesivat lausunnossaan ratkaisuehdotuksen kaltaisen uudistamisen olevan mah-
dotonta vaarantamatta tehtavien hoitamista vallitsevassa yhteiskunnallisessa tilan-
teessa.
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Ylimmat laillisuusvalvojat

Eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia esitti lausunnossaan yleisia valvonnan kehitta-
mista koskevia ndkdkohtia. EOAK ei katsonut voivansa yksinomaan raportin perus-
teella vastata esitettyihin kysymyksiin ratkaisuehdotusta koskien.

EOAK katsoi, etta epaselvyydet toimivalloissa seka puutteellinen valvontatoimien yh-
teensovittaminen on johtanut siihen, etta valvonta on puutteellista tai etta valvontaa ei
tehda oikea-aikaisesti. EOAK totesi myos, etta eri toimijoille hajautunut valvonta aset-
taa haasteita valvontatoiminnan tehokkuudelle seka yksilon oikeuksien toteutumiselle
ja valvottavien tahojen kohtelulle. EOAK piti ongelmallisena eri valvovien viranomais-
ten ratkaisujen ja tulkintojen poikkeavuutta samankaltaisissa asioissa. EOAK totesi,
ettd yhtendinen tulkinta- ja soveltamiskaytantd on valvonnan tehokkuuden ja uskotta-
vuuden kannalta tarkeaa.

EOAK totesi myos, etta valvontaan kaytettavissa olevien vahaisten voimavarojen ny-
kyistd parempi kohdentaminen olisi tarkeda, jotta perusteettomilta paallekkaisilta val-
vontatoimenpiteiltd valtyttaisiin. EOAK pitaa kehittdmisessa tarkeana riittavien valvon-
taresurssien turvaamista seka niiden suuntaamista kulloinkin sellaisille valvonnan alu-
eille, jotka ovat tarkeitad valvonnan tavoitteiden saavuttamiseksi.

EOAK nékee omavalvonnan edistdminen olevan tarkeda, mutta huomautti lausunnos-
saan, etta se ei yksinomaan riitd perusoikeuksien toteutumiseksi tai edistamiseksi.
Vaikuttava valvonta edellyttdd my6s ennakoivan seka jalkikateisvalvonnan toteutta-
mista.

EOAK arvioi, etta valvontatehtavien kokoaminen yhteen valtakunnalliseen virastoon
loisi nykyistd paremmat edellytykset yhtenaiselle ja johdonmukaiselle valvontakaytan-
ndlle. Mahdollisessa organisaatiouudistamisessa on tarkeda huomioida valvonnan re-
surssi- ja kehittdmistarpeet. Olennaista on valvonnan tehokkuuden ja vaikuttavuuden
lisddminen.

EOAK pitaa valttamattémana, etta valvontaa tehdaan jatkossakin alueelliset ja paikal-
liset olosuhteet huomioivalla tavalla, ja ettd valvontaviranomainen on eri toimijoiden
saavutettavissa ja tavoitettavissa.

Mahdollisessa jatkotydssa on EOAK:n mukaan tarkeaa osallistaa valvontahenkil6-
kunta kehittamiseen seka kuulla heita ja hyédyntaa heidan asiantuntemustaan. EOAK
katsoo, ettd mahdollisessa muutostilanteessa on tarkea turvata ja varmistaa henkil6-
kunnan asema seka osallisuus.
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Ministeriot

Valtiovarainministerio katsoi lausunnossaan, ettei ratkaisuehdotusta voi pitaa tarkoi-
tuksenmukaisena edes sote-uudistuksen aiheuttaman toimintaympéariston ja sen edel-
lyttdman valvontatehtdvan muutoksen myo6ta. VM totesi lausunnossaan, etta tyoryh-
man ehdotuksessa on kyse laajasti valtionhallintoon seka valtion aluehallintoon vai-
kuttavasta muutoksesta, ja ettd uudistamista koskevat ratkaisuja ja niiden vaikutuksia
tulisi arvioida kattavasti ja kokonaisvaltaisesti huomioiden koko valtionhallinnon ra-
kenne seka valtion aluehallinnossa hoidettavien tehtdvien kokonaisuus. Edelleen VM
katsoi, ettd mahdolliset rakenteelliset muutokset tulisi toteuttaa vaiheistaen, jotta ra-
kenneratkaisut kestaisivat paremmin aikaa ja jotta kyettaisiin ehkaisemaan muutok-
sesta aiheutuvia riskeja toiminnalle. VM totesi lausunnossaan, etta tydéryhman ratkai-
suehdotus johtaisi tarpeeseen selvittaa aluehallintovirastojen muiden tehtavien uudel-
leenjarjestelytarpeet ja -mahdollisuudet.

Myds VM katsoi lausunnossaan, etta valtionhallinnon virastorakenne seka tehtavien
jakautuminen virastoihin tarvitsevat kehittamista toimintaympariston muuttuessa eri
tavoin. VM yhtyi selvitysraportissa esitettyyn sen osalta, ettd se katsoo valvonnan toi-
mintakyvyn turvaamisen sote-uudistuksen muutostilanteessa tarkeaksi. VM katsoo,
etta valvonnan perustoimintamallit tulee muuttaa vastaamaan sote-uudistuksessa
muuttuvaa toimintaymparistéa uudistuksen voimaantulon mukaisesti. VM kuitenkin
katsoo, ettd tdma on toteutettavissa nykyisessa organisaatiorakenteessa, jota voidaan
jatkossa kehittda ottamalla huomioon yhdyspinnat ja tehtavanjako julkisessa hallin-
nossa suhteessa kuntiin seka valmisteilla olevan sote-uudistuksen mukaisiin kehitty-
viin hyvinvointialueisiin. VM nadkemyksesta tarkoituksenmukaisinta ja varminta nyt olisi
kehittda Valviran ja avien tyOnjakoa valvonnassa mm. tarkentamalla nykyista lainsaa-
dantda ja tiivistamalla yhteisty6ta, seka kehittda ministerididen valista yhteistydta oh-
jauksessa.

VM nosti lausunnossaan esille poikkihallinnollisuuden merkityksen tehtavien hoitami-
sessa seka eri toimijoiden valisen tulevaisuudessa kasvavan yhteistyon tarpeen. VM
katsoo, ettd tehtdvien organisoinnin tulisi tukea tata tarvetta ja sen toteuttamista.

VM katsoi, etté ratkaisuehdotuksen uudistamisen tarkempi aikataulu jaa raportissa
avoimeksi. VM totesi lausunnossaan, ettd aikataulu joka tapauksessa sisaltaa riskeja
niin toiminnallisesti kuin hallinnollisesti. VM nosti esille my6s uudistamisen kustannus-
vaikutukset, joiden arvioidaan lisdavan valtionhallinnon kokonaiskustannuksia.

Sisaministerion lausunnossa todettiin ratkaisuehdotuksella olevan valittdmia vaikutuk-
sia pelastustoimen valvontatehtavien hoitamiseen seka mahdollisia valillisia vaikutuk-
sia muihin aluehallintovirastojen pelastustoimi ja varautuminen -vastuualueiden tehta-
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vien hoitoon. Lausunnossa todettiin liséksi, ettd osana ehdotettua uudistuskokonai-
suutta sisaministerion hallinnonalan osalta on valttamatonta selvittaa ja arvioida huo-
lellisesti ja riittdvalla aikataululla aluehallintovirastojen pelastustoimi- ja varautuminen
vastuualueiden tehtavien ja resurssien kehittdmistarpeet ja jatkolinjaukset, mukaan lu-
kien valtakunnalliset uudistustarpeet.

Opetus- ja kulttuuriministerid yhtyi lausunnossaan tyéryhman nakemykseen siita, etta
uusien hyvinvointialueiden kaynnistyminen asettaa merkittdvan haasteen valvonnalle.
OKM katsoi lausunnossaan, ettda uuden viraston perustaminen vaikuttaisi laajasti koko
aluehallinnon toimintaan tilanteessa, missa uusien hyvinvointialueiden kaynnistymista
parhaillaan valmistellaan sekd ELY-keskusten tehtavakentasta kaydaan keskustelua
mm. ty6llisyyspalveluihin liittyen. OKM pitda kannatettavana, ettd muita kuin sote-teh-
tavia saantelevat ns. substanssilait voisivat jaada ennalleen, mutta katsoo lisaksi, etta
ratkaisuehdotus johtaisi kdytanndssa tarpeeseen selvittdd myds aluehallintovirastoihin
jaavien muiden tehtavien uudelleenjarjestelytarpeet. OKM painotti lausunnossaan,
etta mikali tyéryhman ratkaisuehdotus toteutuu, tulee OKM:n hallinnonalan tehtavien
hoitaminen nykyisissa aluehallintovirastoissa ja ELY-keskuksissa turvata myds jat-
kossa, seka lisaksi viraston tehtavien hoitamisessa ottaa huomioon kulttuurihyvinvoin-
nin edistdminen sosiaali- ja terveysalalla. OKM katsoo ylipaataan, ettd uusien hyvin-
vointialueiden kaynnistdmisesta seuraa kasvava horisontaalisen yhteistyon tarve eri
toimijoiden valilla, mika on huomioitava myds uusien rakenteiden valmisteluissa. OKM
katsoo, ettd Valviran ja aluehallintovirastojen yhteisty6ta seka ministerididen yhteis-
tyota ohjauksessa tulisi kehittaa nykyiselta saadospohjalta, seka tunnistaa ja ratkaista
ongelmat yhteistydssa.

Ymparistdministerion nakemyksen mukaan valtakunnallisuuteen perustuvalla virasto-
rakenteen muutoksella sinansa olisi mahdollista merkittavasti sujuvoittaa lupa- ja val-
vontakaytantdja sote- ja ymparistdtehtavissa siten, ettd tehtévien hoito sekd paatos-
ten ennakoitavuus ja laatu parantuisivat laajemman asiantuntemuksen johdosta.

YM nakemyksen mukaan sote-valvonta on jarjestettavissa myos nykyisella raken-
teella, mutta mikali viranomaisrakennetta kehitettaisiin edelleen, tulisi ratkaista sen
heijastusvaikutukset myds muihin hallinnonaloihin. Tydryhman ratkaisuehdotuksella
olisi toteutuessaan laajemminkin vaikutuksia valtion aluehallinnon tehtaviin. Tama
edellyttdd YM nakemyksen mukaan valttamatta laajempaa ja tarkempaa valtion alue-
hallinnon uudelleenorganisoitumisen selvittamista.

YM nakemyksen mukaan monialaisen lupa- ja valvontaviraston perustamisen hyddyt
olisivat suuremmat kuin sektoriviraston, mm. laaja-alaisemman yhteistydn ja poikki-
hallinnollisuuden seka viraston suuremman koon myéta syntyvien synergiaetujen ja
saastopotentiaalin myo6ta. YM:n ndkemyksen mukaan raporttiluonnoksessa ei ole esi-
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tetty riittavia perusteita sille, ettd monialaisen lupa- ja valvontaviraston sijaan tulisi pe-
rustaa STM:n hallinnonalan oma lupa-ja valvontavirasto. YM katsoo, ettd myds monia-
laisen lupa- ja valvontaviraston pystyy perustamaan ennen hyvinvointialueiden kayn-
nistymista. YM katsoo, ettd monialaisen viraston valmistelutydssa voitaisiin hyodyntaa
soveltuvin osin aiempaa valmisteluty6ta.

YM totesi lausunnossaan, ettd sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatehtavien uu-
den ratkaisun toimeenpanossa tulee erityisesti ottaa huomioon valtionhallinnon ra-
kenne kokonaisuutena, ja yhden tehtavaalan muutosten vaikutus kokonaisuuteen ja
valtion ymparistotehtaviin. Mikali paatéksenteossa paadyttaisiin STM hallinnonalan
omaan lupa- ja valvontavirastoon, on tdssa yhteydesséa otettava kantaa myds ympa-
ristétehtavien uudelleenorganisointiin.

Valtiontalouden tarkastusvirasto

VTV:n nakemyksen mukaan raporttiluonnoksessa on kuvattu selkeasti ja monipuoli-
sesti tehtavien uudelleenjarjestelyn tarve seka eri vaihtoehdot ja niiden vaikutukset.
VTV yhtyi tyéryhman nakemykseen siita, ettad sote-uudistukseen liittyva jarjestamis-
vastuun valtakunnallisesti yhdenmukainen valvonta tulee rakentaa ennakoivasti, ja
tuotantovastuun valvonnan jatkuvuus seka yhteensovitus tulee turvata uudistuksen
siirtyma- ja toimeenpanovaiheessa. VTV piti perusteltuna ratkaisuna selvitystehtavan
vaiheistamista. VTV:n nakemyksen mukaan valtakunnallisen valvonnan virastoraken-
teen ja siihen liittyvien tehtavien kehittdmisessa tulee ensisijaisesti huomioida ehdote-
tut hyvinvointialueiden omavalvonta-, laatu- ja turvallisuustoiminnot. Valtakunnallista
laillisuus- ja asianmukaisuusvalvontaa seka hyvinvointialueiden omaehtoista laatu-
tyota ja omavalvontaa tulisi kehittaa yhta aikaa, toisiaan tukien. Uudistuksessa tulee
laillisuusvalvonnan ja —ohjauksen keinoin voida osaltaan varmistaa jarjestdmisvas-
tuun onnistunut siirtyminen kunnilta hyvinvointialueille seka palvelutuotannon turvalli-
suus, laatu ja asiakkaiden seka potilaiden oikeuksien toteutuminen.

Tarkastusvirasto pitda tarkeadna, ettad sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoi-
men valilla sote-uudistuksessa tavoiteltu ja korostettu synergiaetu palvelujen jarjesta-
misessa otetaan huomioon myds valtakunnallisessa lupa-, ohjaus- ja valvontatehta-
vien uudelleenorganisoinnissa ja sita valmisteltaisiin yhteistydssa sosiaali- ja terveys-
ministeridn ja sisdministerion kesken.

VTV totesi lausunnossaan, etta lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien yhdenmukainen ja
selkeasti johdettu toteuttamismalli on tarkea ohjauksen ja valvonnan tuloksellisuuden
seka voimavarojen tehokkaan kayton kannalta. Uudelleenorganisoinnin voidaankin
VTV:n ndkemyksen mukaan odottaa selkeyttavan ja yhdenmukaistavan STM hallin-
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nonalan lupa- ja valvontajarjestelmaa. Valtakunnallisuus antaisi edellytykset vahvem-
malle valvonnan tukirakenteelle sekd samalla edellytykset kehittda ohjauksen ja tuen

vaikuttavuutta. VTV korostaa myds yhteisen tietopohjan merkitysta valvonnan kehitta-
misessa.

VTV:n arvion mukaan valtakunnallisessa sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
rastossa sote-uudistuksen siirtymavaihetta ja toimeenpanoa tukevat tehtavat olisivat
parhaiten toteutettavissa. Toimialavirasto olisi hallinnollisesti ja toiminnallisesti selke-
ampi kuin vaiheistettu toimialavirastomalli. Vaiheistetulla virastomallilla ei mydskaan
ole nahtavissa kovinkaan paljoa lisdarvoa. Lisaksi ndita on vaikea arvioida, kun vai-
heistamisen sisaltdja ja aikatauluja ei ole raporttiluonnoksessa tarkemmin esitetty.

VTV katsoi lausunnossaan, ettei monialaisen viraston perustaminen esitetyssa aika-
taulussa samanaikaisesti sote-uudistuksen toimeenpanon kanssa ole realistinen vaih-
toehto. VTV totesi kuitenkin lisaksi, ettd muutoin myés monialaiselle virastolle on 16y-
dettavissa useita perusteita.

Myds VTV totesi lausunnossaan, etta valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontaviraston perustaminen ei kohdistu pelkastaan sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontatehtaviin, vaan edellyttaa aluehallintovirastoihin jddvien muiden tehtavien uu-
delleen arviointia ja jarjestelyja. VTV katsoo, ettd tama avaa mahdollisuuden tarkas-
tella toimintaa myos pelastustoimen ohjauksen ja valvonnan ndkdkulmasta seka ottaa
alustavasti huomioon virastorakenteen kehittdmisen seuraavissa vaiheissa hyvinvoin-
tialueille mahdollisesti myéhemmin siirtyviin tehtaviin, esim. ymparistéterveydenhuol-
toon, liittyvat ohjaus-, lupa- ja valvontatehtavat.

Jarjestot

SOSTE ry katsoi lausunnossaan, etta tydryhman ehdotus valtakunnallisen sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontaviraston perustamiseksi on perusteltu. SOSTE katsoo,
etta sote-uudistuksessa valvonnan painopistettd on pyrittdva suuntaamaan jarjesta-
misvelvollisuuden laillisuusohjaukseen seka omavalvontatehtavan valvontaan nykyi-
set aluerajat ylittdvasti. On tarkeda, ettd muutoksessa varmistetaan asiakas- ja poti-
lasturvallisuuden toteutuminen ja edistdminen seka perusoikeuksien yhdenvertainen
toteutuminen. Kansalaisten seka tuottajien kannalta valvonnan tulee olla oikeudenmu-
kaista, yhdenvertaista ja vaikuttavaa. Sote-uudistuksen muutosvaiheessa viraston oh-
jauksen ja valvonnan rooli on keskeinen.

SOSTE katsoo, ettd myds sote-uudistuksen yhteydessa ehdotetut sosiaali- ja tervey-
denhuollon jarjestamisesta annetun lain 6 luvun saanndkset kiitettéavalla tavalla tas-
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mentaisivat osapuolten vastuita valvonnan toteuttamisessa. SOSTE totesi lausunnos-
saan, ettd hyvinvointialueilla tulee palveluiden jarjestajand olemaan suuri omavalvon-
tavastuu. Omavalvontavastuun lisaksi valvontaviranomaisen tulee voida turvata asiak-
kaan oikeusturvan toteutuminen silloin kun palveluiden saatavuudessa tai laadussa
ilmenee puutteita. On tarkeda, etté sosiaali- ja terveydenhuollon asiakas tietda miten
toimia, mikali oikeusturva ei toteudu.

SOSTE esitti lausunnossaan lisaksi, ettd valtakunnalliselle sosiaali- ja terveysalan val-
vontavirastolle asetetaan neuvottelukunta, joka kasittelee viraston kehittdmissuuntia
ja toimintalinjoja seka tuo esiin eri sidosryhmien nakdékulmia. Neuvottelukunnan ko-
koonpanossa tulee olla sosiaali- ja terveysalan jarjestdjen edustus palvelujen kaytta-
jien ndkékulman vahvistamiseksi.

Vammaisfoorumi katsoi lausunnossaan, etta raportissa esitetyt kehittamistarpeet ja
tavoitteet ovat kannatettavia. Lupa-, ohjaus-, ja valvontatehtavien nykyista parempi or-
ganisointi parantaisi asiakkaiden oikeusturvaa. Vammaisfoorumi katsoo, etta tyéryh-
man ratkaisuehdotus on tarkoituksenmukainen ja vahvistaa osaltaan vammaisten ja
pitkdaikaissairaiden asiakkaiden osalta sote-palvelujen hairi6tonta toteutumista muu-
toskautena. Ohjauksen ja valvonnan keskittdminen ja tehostaminen osaltaan parantaa
asiakkaiden oikeusturvan piiriin padsemistd vammaisyleissopimuksen 13 artiklan
edellyttdmalld tavalla. Vammaisfoorumi korosti lausunnossaan huolta valvontaan liitty-
vien resurssien vahyydesta. Valvonta on siirtynyt pitkalle etukateisvalvontaan, ns.
omavalvontaan. Vammaisfoorumin nakemyksesta on kuitenkin valttamatonta, etta
myds jalkikateistd valvontaa resursoidaan riittdvasti. Vammaisfoorumi katsoo, ettd uu-
distamisessa on tarkeaa, ettei valvontavastuun resursseja heikenneta miltdan osin eri
alueilla. Vammaisfoorumi korostaa, ettd toimeenpanossa ohjaus- ja valvontatehtavien
riittdvaan resurssointiin on kiinnitettdva vakavaa huomiota, etenkin sote-uudistuksen
merkittavassa jarjestelmien muutostilanteessa.

Vammaisfoorumi huomautti lausunnossaan myds, etta valvontaelimella tulee olla
mahdollisuus tehda mahdollisimman itsenaista ja riippumatonta ty6ta. Tahan olisi
Vammaisfoorumin mukaan tarkeaa kiinnittdd huomiota ja varmistaa toteutuminen kai-
kissa tilanteissa.

Uudistuksen jatkovaiheissa on tarkea huomioida vammaisyleissopimuksen velvoite
vammaisten inmisten osallistamisesta heitd koskevaan paatoksentekoon heita edus-
tavien jarjestdjen kautta.

HALI ry yhtyi tydryhman nadkemykseen siitd, ettd mahdollisesti toteutuva sote-uudistus
tulee asettamaan uusia tarpeita ja vaatimuksia koko palvelujarjestelman valvonnalle.
HALI painotti lausunnossaan omavalvonnan lisdamista sekd yhdenmukaisia menette-
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lyita julkisten ja yksityisten tuottajien valilla. HALI kannattaa tydéryhman ehdotusta yh-
distaa Valviran ja aluehallintovirastojen POL-vastuualueiden tehtavat siten, etta niista
perustettaisiin valtakunnallinen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. HALI
katsoo, etta valvontaviraston perustaminen ei valttamatta ole tiukasti sidoksissa sote-
uudistuksen aikatauluun. HALI:n ndkemys on, etta valtakunnallinen valvontavirasto tu-
lee perustaa, vaikkei sote-uudistus toteutuisikaan. HALI katsoi myds, etta valvonnan
kokonaisvaltaisen uudistuksen aikaansaaminen suhteessa hallituksen esittdmaan
sote-uudistuksen aikatauluun ei ole realistinen.

Vaikka HALI IahtOkohtaisesti kannattaa tyéryhman ehdotusta, HALI totesi lausunnos-
saan lisaksi, ettd se ei yksin riitd valvonnan uudistamiseksi, vaan tydryhman tulee to-
teuttaa valvonnan rakenteiden uudistamisen lisaksi valvonnan sisallén uudistus. HALI
painottaa, ettd uudistamisessa huomiota tulee rakenteiden uudistamisen lisaksi kiin-
nittda siihen, ettad palveluiden sisalté on ensisijainen valvonnan kohde. Valvonnan to-
teuttaminen ei saa olla riippuvainen siitd, onko kyseessa julkinen vai yksityinen toi-
mija. Valvonnan tulee kohdella kaikkia samalla tavalla, riippumatta asuinpaikasta tai
julkisella jarjestamisvastuulla olevien palvelujen tuottajatahosta. HALI katsoi lausun-
nossaan, etta kaytanndssa perustetun tyéryhman tulisi valmistella yhtaaikaisesti val-
vonnan rakennetta koskevan uudistuksen yhteydessa siirtymasaanndkset siten, ettd
yksityisten tuottajien nykyiset toimiluvat kumotaan ja muutetaan rekisterdinniksi, joka
on yhdenmukainen kaikille samaa palvelua tuottaville tahoille. Myds muut toimilupien
vaatimukset tulee vastaavasti yhdenmukaistaa kaikille toimijoille samoiksi. Uudistami-
sen myota rekisterdinnista vastaisi tydoryhman ehdottama kansallinen valvontaviran-
omainen. Taman myota syntyisi yhtendinen kansallinen rekisteri sosiaali- ja terveys-
palveluita tuottavista yksikdista.

HALI huomautti lausunnossaan tyon laajuuteen ja merkittavyyteen seka vallitsevaan
toimintaymparistdn tilanteeseen nahden selvitystydn etenemisen lilan nopeaa aikatau-
lua, lyhytta kuulemisaikaa seka sita, ettei yksityisia toimijoita ole otettu mukaan tyo-
ryhmaan tai muutoin riittavalla tavalla toteutettu vuorovaikutteista valmistelua sidos-
ryhmien kanssa. HALI katsoo, ettd uuden valtakunnallisen viraston toiminnan kehitta-
misessa sen suunnittelu- ettd toimeenpanovaiheessa tulee kuulla yksityisia palvelun-
tuottajia seka hyddyntaa yksityisen sektorin osaamista ja kokemusta.

Henkilostojarjestot

JHL ry kannatti lausunnossaan valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan viranomaisen
perustamiseen pohjautuvaa mallia, mutta muutoksen aikataulullisen toteuttamisen na-
kékulmasta JHL ei kannata tyéryhman ratkaisuehdotusta sellaisenaan. JHL pohtii lau-
sunnossaan tydryhman ratkaisuehdotuksen aikataulun realistisuutta ja sita, voidaanko
valmistelu suunnitellussa aikataulussa toteuttaa laadukkaasti ja asiakas- ja potilastur-
vallisuus varmistaen, kuormittamatta henkildstoa liikaa.
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JHL totesi lausunnossaan, ettd muutoksen tulisi tapahtua joustavasti seka organisaa-
tion paatehtavaa mahdollisimman vahan hairiten, sillda muutoksen lapivienti vie vahim-
milldankin useita vuosia. JHL:n ndkemyksesta lupa-, ohjaus- ja valvontaviranomaisen
toimintaa ei tule toteuttaa kiireellisessa aikataulussa eli ennen kuin sote-uudistus it-
sessaan on saatu voimaan. JHL katsoo, etté tarvittaessa laajempia muutoksia organi-
saatioon voitaisiin tehda siina vaiheessa, kun sosiaali- ja terveydenhuollon uudistus
on toteutunut ja voidaan arvioida sen mahdolliset edellyttdamat uudet muutostarpeet.
JHL toteaa, etta sote-uudistus toteutuessaan vaikuttaa laajasti sekd avien etta Valvi-
ran toimintakenttdan. Uudet hyvinvointialueet tulevat todennakoisesti tarvitsemaan
erityisesti alkuvaiheessa runsaasti tukea. JHL nosti lausunnossaan esille yhtaaikaisen
uudistamisen ja muutoksen riskit. Jos seka palvelujen jarjestajataho etta luvista ja val-
vonnasta vastaava viranomaisrakenne uudistuvat samanaikaisesti, on riskina, ettei
kumpikaan pysty keskittymaan omaan substanssiinsa tdysimaaraisesti. JHL katsoo,
ettd tama voi heikentaa asiakas- ja potilasturvallisuutta.

JHL katsoi, ettd tyéryhman selvitysraportissa esille nostetuista vaihtoehdoista ns. vai-
heistettu toimialavirastomalli vastaisi parhaiten tarvittaviin kehittdmistarpeisiin ja olisi
my0s henkildéston kannalta selkein. Vaiheistettu toimialavirasto mahdollistaisi valtta-
mattdman muutoksen nopeimmin seka vahaisimmin vaikutuksin muutoksen ensivai-
heessa.

JHL totesi lisaksi, etta selvitysraportissa esitetty muutos on kaikissa vaihtoehdoissa
mittava. JHL painottaa, ettd organisaatiomuutos tulee toteuttaa vain, jos uudistus tuo
selkeitd hyotyja palvelun saajan ja valvonnan ndkékulmasta. Taman vuoksi JHL to-
teaa olevan valttamatonta tehda kattava arviointi kaikkien esitettyjen mallien vaikutuk-
sista ja riskeistd suhteessa nykytilaan ja toisiinsa. Tasta nakdkulmasta JHL:n nake-
myksen mukaan selvityksessa olisi yhtena vaihtoehtona tullut tarkastella my6s alue-
hallintovirastojen nykyista toimintamallia ja sen mahdollisia kehittdmiskohteita. JHL to-
tesikin lausunnossaan, ettd uudistamista tulisi viela selvittda ja arvioida nykyisen toi-
mintamallin 1ahtokohdista.

Mahdolliseen toimeenpanoon liittyen JHL totesi, ettd mikali tydryhman ratkaisuehdo-
tus kuitenkin paatettaisiin toteuttaa ilman vaiheistamista, tulisi kaikin keinoin huolehtia
siita, ettei mikaan organisaatio joudu liian suuren kuormituksen kohteeksi, ja ettei
lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien hoitaminen vaarannu missaan tilanteissa.

JHL totesi lisaksi, ettd aluehallintovirastoon jaavien muiden toimintojen organisointi tu-
lee olla linjattuna ennen kuin uudistusta aletaan toteuttaa. Palkkausjarjestelmien
osalta JHL katsoi, ettd palkkausjarjestelmien harmonisointi on osoittautunut usein pa-
remmaksi tavaksi kuin uuden palkkausjarjestelman rakentaminen. Molemmat vaihto-
ehdot edellyttavat joka tapauksessa rahoituksen varaamista. JHL piti tarkeana, ettei
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henkilostoa siirreta eika keskiteta yhteen toimipaikkaan, vaan henkildsto jatkaa edel-
leen tyoskentelya alueilla. JHL kannattaa asiakkaiden ja toiminnan tarpeista I&htevaa
toimipaikkaverkostoa, joka vastaa nykyista aluehallintovirastojen toimipaikkaverkos-
toa.

JHL nakemyksesta selvitysraportti jattaa epaselvaksi uudelleenjarjestelyjen toteutta-
misen kokonaisuudessaan. Raportissa todetaan jo seuraava vaihe, jossa tarkastel-
laan lisaksi tydsuojelun vastuualuetta, Fimeaa, Findataa seka THL:n tiettyja tehtavia.
Em. virastot ovat keskeisessa roolissa asiakas- ja potilasturvallisuuteen liittyvissa asi-
oissa. JHL:n mukaan raportin perusteella jaa osin epaselvaksi, onko tarkoitus jo tdssa
yhteydessa lydda kiinni seuraavan vaiheen toteutuminen ja sopia sen toteuttamisvaih-
toehto ja aikataulu. Koko hallinnonalan virastot toimivat kiintedssa yhteistydssa ja olisi
tarkeaa linjata tavoitetila kokonaisuuden osalta ennen kuin otetaan kantaa sen yksit-
taisiin osiin.

JHL edellyttaa, ettd henkilosto otetaan mukaan valmisteluvaiheeseen jo mahdollisim-
man aikaisessa vaiheessa. Nain voidaan myos sitouttaa henkildstd toimimaan valittu-
jen linjausten mukaan.

JUKO ry katsoi lausunnossaan, etté tydryhman tavoitteet ovat perusteltuja. JUKO na-
kee tydryhman ratkaisuehdotuksen toteuttamiskelpoisena, vaikkakin uudistaminen
jouduttaisiin ehdotuksen mukaisena toteuttamaan varsin nopeasti. JUKO nosti esille,
etta ratkaisuehdotus olisi tosiasiallisesti suurempi kuin ainoastaan sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontatehtavien uudelleenorganisointi. JUKO katsoikin, ettd muutosten
heijastuminen koko valtion aluehallinnon jarjestelmaan uudelleenjarjestelyina voi vai-
kuttaa haitallisesti henkildston asemaan, kun kaikki vaikutukset nykyisiin aluehallinto-
virastoihin ja niiden henkil6sto6n eivat tydryhman selvityksesta ole tunnistettavissa.

JUKO katsoi, ettd my0s selvitysraportissa esitetty vaiheistettu toimialavirastoon perus-
tuva malli olisi toteuttamiskelpoinen, ja henkildstdn kannalta vaiheistettu malli nayttay-
tyy mahdollisuutena edeta maltillisemmin muutoksessa. Vaiheistettu muutos saattaisi
sisdltdd vahemman riskeja henkildstdlle, mutta myos vaiheistetussa vaihtoehdossa
olisi varmistettava riittava aika ja tuki muutoksen toteuttamiselle.

JUKO totesi, etta raportissa ei ole kuvattu tarkemmin eri mallien organisaatio- ja teh-
tavarakenteita tai esimerkiksi toimipisteiden sijoituspaikkoja, mista johtuen malleista ei
ole ollut mahdollista muodostaa selkeda kasitystad muutosten vaikutuksesta henkilos-
t66n. Muutokset henkildston asemaan, tydntekoon seka palkkaukseen on selvitettava
tarkemmin valmistelun edetessa.
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JUKO totesi lisaksi, ettd rakenneuudistuksen edellyttdma palkkausjarjestelman muut-
taminen edellyttaa siihen tarvittavan erillisen rahoituksen varaamista muutoksen yh-
teydessa, silld palkkausjarjestelman muuttaminen vaistamatta nostaa palkkakustan-
nuksia. Palkkausjarjestelmaa koskevat neuvottelut tulisi kdynnistaa varhaisessa vai-
heessa, jotta uusi jarjestelma voisi toimia taysitehoisesti heti viraston toiminnan kayn-
nistyttya. JUKO huomautti myos, ettéa palkkausjarjestelmien yhdistdminen on koke-
musten perusteella tunnistettu haastavaksi toteuttaa.

Edelleen JUKO totesi lausunnossaan, ettd mahdollisen muutoksen toimeenpanon yh-
teydessa tulee hyddyntaa teknologian kehittyminen sekd mahdollistaa paikkariippu-
maton ja monipaikkainen tyénteko. JUKO huomautti, etta selvitystyon edetessa henki-
|0stdjarjestdilld on oltava kaytdssaa tarkempia suunnitelmia henkildéstéon vaikuttavien
asioiden osalta. JUKO katsoi myds, ettad henkildstd on syyta osallistaa jatkovalmiste-
luun ja muutoksen toteuttamiseen.

Monialaiseen virastomalliin liittyen JUKO totesi, ettd muutoksen henkildstévaikutukset
olisivat merkittavat ja muutokset heijastuisivat koko valtion aluehallinnon jarjestel-
maan uudelleenjarjestelyind. JUKO katsoi monialaiseen virastomalliin perustuvan
vaihtoehdon ylimitoitetuksi sote-uudistusta koskevan hallituksen esityksen laajuuteen
nahden.

Ammattiliitto Pro ry:n nakemys on, etta valtionhallintoa ja sen rakennetta on tarkastel-
tava kokonaisuutena. Ratkaisuilla on heijastusvaikutukset myés muuhun kokonaisuu-
teen ja mitd todennakéisemmin myds laajemmin valtionhallinnon rakenteeseen ja vi-
rastojen valiseen tydnjakoon. Pro totesi lausunnossaan, etta vastuullisia ratkaisuja ei
voida tehda yksinomaan yhden toimialan tai tehtavakokonaisuuden nakékulmaa tai
tarpeita painottaen. Lausunnossaan Pro korosti myds poikkihallinnollisuutta seké yh-
teiskunnallisten ilmididen tunnistamista seka yhteiskunnallisiin haasteisiin vastaamista
yhdessa.

Pro katsoo, ettda monialaisella virastolla kyettaisiin parhaalla tavalla vastaamaan kehit-
tadmistarpeisiin. Pron ndkemyksen mukaan tehtéavaalueeltaan riittdvan laajat ja henki-
|0stomaaraltaan riittdvan suuret monialaiset, valtakunnalliset, paikkariippumattomasti
ja monipaikkaisesti toimivat virastot ovat Suomen kaltaisessa alue- ja vaestokehityk-
seltdan eriytyneessa maassa toimivin ratkaisu. Niissa kyetaan parhaiten sovittamaan
yhteen asiakkaiden ja yhteiskunnan tarpeet seka kilpailemaan osaavasta henkilos-
tostd ja huolehtimaan henkildstdstd muuttuvissa tilanteissa. Pron ndkemyksesta vai-
heistettu toimialavirastomalli olisi toteutukseltaan ja henkiléstdon kannalta huonoin ja
raskain ratkaisu, ja sisaltaisi merkittavasti hallinnollista taakkaa.
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Pro katsoo, etta valmistelu ja toimeenpano tulisi aikatauluttaa siten, etta avien ja Val-
viran osalta kyetdan vastaamaan seka sote-uudistuksen aiheuttamiin kiireellisiin tar-
peisiin, ettd 16ytdmaan toimiva kokonaisratkaisu, joka tukee julkisen hallinnon raken-
teita kehittamista kestavasti, pitkalla aikajanteella sekd monialaisuuteen tukeutuen.
Pron nakemyksesta sote-uudistus ei ole riittdva peruste rajata uudelleenorganisoinnin
ratkaisuvaihtoehtoja yksinomaan hallinnonalan virastorakenteisiin tukeutuviin mallei-
hin.

Aluehallintovirastojen ylijohtajat seka hallinto ja kehittamispalvelut

Aluehallintovirastojen ylijohtajat totesivat lausunnossaan, ettei tyéryhma ole huomioi-
nut aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen selvitystyon tuloksia
hallinnonalansa uudistamiseen liittyen. Ylijohtajat huomauttivat edelliseen liittyen, etta
kehittamistarpeet voisivat olla ratkaistavissa yksinkertaisemmin tehtavakohtaista lain-
saadantoa ja tyonjakoa jarkiperaistamalla kuin toteuttamalla raskas virastorakenneuu-
distus, jossa seuraa koko aluehallintovirastojen ja aluehallinnon rakenteen uudelleen-
jarjestely.

Ylijohtajat nostivat esille tarpeen arvioida huolellisesti mahdollisen muutoksen merkit-

tavat seurannaisvaikutukset usean hallinnonalan tehtavéakenttdan aluehallintovirasto-

jen poikkihallinnollisessa toimintaymparistdssa. Ylijohtajat totesivat, etta ratkaisuehdo-
tuksen vaikutukset koko valtion aluehallintoon olisivat merkittavat ja kauaskantoiset.

Ylijohtajat totesivat, ettd valmistelussa on olennaista huomioida perustettavien hyvin-
vointialueiden seka aluehallintovirastojen laaja-alaisten tehtavien valvonnan ja ohjauk-
sen kokonaisuus seka toimivat poikkihallinnolliset yhteistyéryhmat. Ylijohtajien nake-
myksesta sote-alan erkaantuminen tasta yhteistydrakenteesta on riski hyvinvointialu-
eiden kehittdmisen kokonaisuudessa. Ylijohtajat huomauttivat myos, etta yhteistyora-
kenteiden kehittdminen sitouttaviksi, tuloksia tuottaviksi rakenteiksi vie aikaa.

Ylijohtajat toivat lausunnossaan esille, ettd ehdotuksen kaltainen uudelleenjarjestely
ei ole tarkoituksenmukaisesti ajoitettu, ja etta aikataulu on haastava koko sosiaali- ja
terveydenhuoltojarjestelmalle vallitsevassa yhteiskunnallisessa tilanteessa. Ylijohta-
jien nakemyksen mukaan uudistuksen toteuttaminen ei ole mahdollista vallitsevissa

yhteiskunnallisissa olosuhteissa ja esitetylla aikataululla ilman, ettd uudistus vaaran-
taa aluehallintovirastojen toimintakyvyn koronaepidemian hoidossa.

Myds aluehallintovirastojen hallinto-ja kehittdmispalvelujen vastuualue esitti tdydenta-
vid ndkemyksia selvitysraportissa esitettyihin vaihtoehtoihin liittyen. HAKE totesi mm.,
ettd noin 450 htv:n virasto ei muodosta kustannustehokasta ja kehittdmistoiminnalle
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optimaalista virastokokoa valtionhallinnon kokonaisuudessa. HAKE n&ki erityisia on-
gelmia ns. vaiheistetun mallin toteuttamiskelpoisuudessa.

Aluehallintovirastojen lausuma tyoryhman
valiraporttiin

Aluehallintovirastot toimivat kahdeksan ministerion hallinnonaloilla. Poikkihallinnolli-
suus on aluehallintovirastojen olemassaolon perusta. Aluehallintovirastojen ollessa
alueellinen poikkihallinnollinen toimija, on ennen paatdksentekoa arvioitava huolelli-
sesti mahdollisen muutoksen merkittédvat seurannaisvaikutukset usean hallinnonalan
tehtavakenttdan. Jos toimivasta kokonaisuudesta erotetaan yksi keskeisista toimi-
aloista, vaikutukset koko valtion aluehallintoon olisivat erittdin merkittavat ja kauas-
kantoiset. Valmistelussa on ensiarvoista huomioida perusteellisesti perustettavien hy-
vinvointialueiden laajempi terveyden- ja hyvinvoinnin valvonnan ja ohjauksen koko-
naisuus. Taméa kokonaisuus kytkeytyy aluehallintovirastojen toimintaan muun muassa
varhaiskasvatuksen, opetus- ja nuorisotoimen seka sisdisen turvallisuuden ja varautu-
misen aloilla.

Aluehallintovirastoissa toimii vakiintuneina ja vaikuttavina toimintamalleina esimerkiksi
hyvinvointia ja turvallisuutta edistavat, poikkihallinnolliset yhteistydryhmat. Jos tasta
kokonaisuudesta irrotetaan jatkossa sote-kokonaisuus erilliseksi virastoksi, on tarkeaa
arvioida myo6s tdman vahvan yhteistydpohjan hajoamisen vaikutukset hyvinvointialuei-
den kehittdmisen kokonaisuudessa. Tallaisten yhteistydrakenteiden kehittdminen si-
touttaviksi, tuloksia tuottaviksi rakenteiksi edellyttad kestavaa, avointa ja luottamuksel-
lista vuorovaikutusta, jonka rakentaminen vie aikaa.

Alustavan ehdotuksen kaltainen massiivinen ja kiireellinen uudelleenjarjestely on huo-
nosti ajoitettu ja haastava, etenkin tilanteessa, jossa aluehallintovirastot, niiden perus-
palvelut, oikeusturva ja luvat -vastuualueet sekd koko sosiaali- ja terveydenhuoltojar-
jestelma tydskentelevat koronapandemian torjumisessa aarimmilleen kuormittuneina.

Vaikka aluehallintovirasto pitaa tarkeana ratkaista raportissa esitettyja toiminnallisia
epakohtia, aluehallintovirastojen ndkemyksen mukaan uudistuksen toteuttaminen ei
ole mahdollista vallitsevissa olosuhteissa ja esitetylla aikataululla ilman, ettd uudistus
vaarantaa aluehallintovirastojen toimintakyvyn koronaepidemian hoidossa.

Aluehallintovirastojen nakemyksen mukaan tyéryhma ei ole huomioinut aluehallinnon
ja monialaisten maakuntien parlamentaarisen selvitystydn tuloksia hallinnonalansa
uudistamiseen liittyen, eika nain ollen sita, voisiko tydryhman asettamisen taustalla
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olevat haasteet ratkaista yksinkertaisemmin kuin jarjestelemalla uudelleen koko alue-
hallintovirastojen ja aluehallinnon rakenne. Tama olisi mahdollista tehda tehtavakoh-
taista lainsdadantda ja tydnjakoja jarkiperaistamalla ilman raskasta virastorakenneuu-
distusta.

Yhteenveto kirjallisesta kuulemisesta (vaihe 2)

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudel-
leenjarjestelymahdollisuuksia selvittdvan tydéryhman toisen vaiheen ratkaisuehdotuk-
sesta varattiin tilaisuus lausua kirjallisesti ajalla 1.—-15.9.2021.

Kirjallinen kuulemispyyntd lahetettiin seuraaville tahoille:

Oikeuskanslerinvirasto, Eduskunnan oikeusasiamiehen kanslia, oikeusministerio, si-
saministerio, valtiovarainministerid, opetus- ja kulttuuriministerid, maa- ja metsata-
lousministerid, tyo- ja elinkeinoministerid, ymparistéministerio, Valtiontalouden tarkas-
tusvirasto, Ammattiliitto Pro ry, Julkisten ja hyvinvointialojen liitto JHL ry, Julkisalan
koulutettujen neuvottelujarjestdé JUKO ry, Suomen Kuntaliitto ry, Hyvinvointiala HALI
ry, SOSTE Suomen sosiaali- ja terveys ry, Vammaisfoorumi ry, Akava ry, STTK ry,
Suomen Ammattiliittojen Keskusjarjestd SAK ry, Elinkeinoelaman keskusliitto EK ry,
Kunta- ja hyvinvointialuetydnantajat KT, Kirkon tyémarkkinalaitos, Valtion tyémarkki-
nalaitos VTML, Laaketeollisuus ry, Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Suomen Rinnakkais-
ldaketuojat ry, Suomen Apteekkariliitto ry, Yliopiston apteekki, Sailab — Medtech Fin-
land ry, Suomen Farmasialiitto ry, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland seka
Orion Oyj;j.

Edelld mainitun lisdksi aluehallintovirastojen ylijohtajille varattiin tilaisuus esittda nake-
myksia tydéryhman ratkaisuehdotuksesta.

STM sai asiaan 24 lausuntoa.

Useissa lausunnoissa katsottiin tyéryhman ehdotukset jatkokehittdmiselle ainakin osit-
tain perustelluiksi ja tarpeellisiksi. Myos tydryhman ensimmaisen vaiheen ratkaisueh-
dotus sai edelleen useissa lausunnoissa kannatusta. Valvonnan laaja-alaiset kehitta-
mistarpeet tunnistettiin niin ikdan useissa lausunnoissa. Valvonnan vaikuttavuuden ja
tehokkuuden edistdminen nahtiin kannatettaviksi ja valvonnan valtakunnallisuutta seka
yhtenaisten kaytantdjen edistamistd kannatettiin useimmissa lausunnoissa. Fimean
osalta ehdotuksia kannatettiin laajasti, samoin THL:n, sekd samalla Findatan, roolin
kirkastamista koskevat jatkoselvittamista koskevat ehdotukset saivat kannatusta. Ty6-
suojelun osalta ehdotuksiin suhtauduttiin kahtalaisesti. Valtakunnallisuutta kannatettiin
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useissa lausunnoissa. Myds tydsuojelun riippumattomuuden ja itsenaisyyden turvaami-
nen nostettiin esille monissa lausunnoissa.

Osassa lausuntoja katsottiin, ettd erityisesti tydryhman ensimmaisen vaiheen ratkai-
suehdotuksen osalta tulisi edetd mahdollisimman nopealla aikataululla. Ensimmai-
sessa vaiheessa perustettava valvontavirasto luo pohjan jatkotydlle. Lausunnoissa
nousi esille myds selvitysraportissa todetut (erityisesti ensimmaisen vaiheen) ratkai-
suehdotuksen laajemmat vaikutukset valtion aluehallinnon kokonaisuuteen seka toisen
vaiheen osalta joidenkin ehdotusten, erityisesti tydsuojelun, rakentuminen osaltaan en-
simmaisen vaiheen ratkaisuehdotuksen etenemisen varaan. Tasta johtuen toisen vai-
heen kehittamisehdotuksiin on joissakin lausunnoissa katsottu olevan vaikea ottaa tar-
kemmin kantaa. Useissa lausunnoissa katsottiin, ettd uudistamisen vaihtoehtoja ja vai-
kutuksia tulisi arvioida osana laajempaa valtion aluehallinnon selvitysty6ta. Myos laaja-
alaisen yhteistydn merkitys tehtavien hoitamisessa ja kehittdmistydssa nostettiin esille
useissa lausunnoissa. Samoin lausunnoissa nostettiin esille henkildstén ja muiden si-
dosryhmien osallistaminen jo mahdollisimman varhaisessa vaiheessa ja koko suunnit-
telu- ja valmistelutydn kuluessa, kuten myds henkildstdvaikutusten arvioinnin merkitys
osana uudistamistéitd. Nama tekijat tulee ottaa huomioon jatkouudistamista tehdessa.

Ylimmat laillisuusvalvojat

Eduskunnan apulaisoikeusasiamies ensinndkin kannattaa lausunnossaan ratkaisueh-
dotusta valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan valvontaviraston perustamista. AOA
yhtyy tydryhman ndkemykseen siita, etta valvonnan yhdistdminen on perusteltua mm.
valvonnan yhdenmukaistumisen, rinnakkaisen ja paallekkaisen valvontatoimivallan
poistumisen seka vaikuttavuuden kasvamisen my6ta. AOA pitaa tarkeana, etta val-
vontaa kehitetdan palveluiden kayttajien oikeuksien toteutumista edistavalla tavalla.
AOA pitaa tarkeana myos sita, etta uudistuksen toteuttamisaikataulu sovitetaan yh-
teen samanaikaisesti kdynnissa olevien valtion aluehallinnon kehittdmishankkeiden
kanssa. AOA yhtyy tyéryhman ndkemykseen my®és siina, ettéd valvonnan asianmukai-
sen jarjestamisen vaatimus korostuu sote-uudistuksen yhteydessa. AOA pitaa valtta-
mattdmana, ettd muuttuvassa toimintaymparistéssa valvontaa voidaan hoitaa tehok-
kaasti ja saavutettavalla tavalla. AOA nostaa esille, ettda mikali valvontatehtavia koske-
vaa uudistusta ei kuitenkaan voitaisi tdysimaaraisesti toteuttaa, tulee kuitenkin huo-
lehtia siita, ettd valvonnalle turvataan riittdvat voimavarat sote-uudistuksen voimaan-
tullessa. Muutoksen ensisijaisena tavoitteena tulee olla valvonnan tehokkuuden ja vai-
kuttavuuden lisdaminen, ja valvontaan kaytettavissa olevan voimavarat tulee kohden-
taa nimenomaan naiden edistamiseksi ja varmistamiseksi. AOA katsoo, etta valvonta-
viranomaisten yhteistydedellytyksia tulee myds kehittdd tukemaan tatd ndkodkulmaa.
AOA yhtyy tyéryhman esitykseen THL:n roolin ja tehtavien tarkentamisen tarpeesta
siltd osin kuin kyse on valvonnan toimeenpanosta.
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Ministeriot

Valtiovarainministerio viittaa lausunnossaan selvitystyon ensimmaisesta vaiheesta an-
tamaansa lausuntoon seka elokuussa 2021 kaynnistettyyn hankkeeseen, jossa selvi-
tetdan valtion aluehallinnon virastorakennetta ja tehtavienjakoa. VM katsoo, etta uu-
distamista koskevat ratkaisut sekd mahdolliset rakenteelliset muutokset tulee toteut-
taa eri tahojen tiiviissa yhteistydssa, huolelliseen kokonaisanalyysiin perustuen ja vai-
heistaen, jotta pystytdan ehkaisemaan muutoksista toiminnalle ja kehittamiselle ai-
heutuvia riskeja ja jotta tehtévat rakenneratkaisut kestéisivat aikaa. Uudistamisessa
tulee huomioida koko valtionhallinnon rakenne seka valtion aluehallinnossa hoidetta-
vien tehtavien kokonaisuus.

VM toteaa, etta raportin toisen vaiheen ehdotukset ovat alisteisia ensimmaisen vai-
heen ehdotuksen eli STM:n oman valvontavirastokokonaisuuden toteutumiselle. VM
katsoo, etta tadtd kokonaisuutta tulee tarkastella, ja ettd tdma ratkaisuvalinta riippuu,
laajemmasta juuri kdynnistyneesta valtion aluehallinnon selvityksesta. VM katsoo, etta
tasta syysta tydéryhman ratkaisuehdotuksen tarkoituksenmukaisuuteen ei ole miele-
kasta ottaa kantaa talla hetkella. Sen sijaan STM:n selvitystyd ja loppuraportti toimivat
yhtena tietopohjana selvityshankkeessa. VM katsoo, etta silta osin kuin raportissa eh-
dotetaan jatkoselvityksia eraiden kysymysten osalta sekad Fimean sailymistd oman it-
sendisend STM:n hallinnonalan virastonaan, ehdotukset vaikuttavat perustelluilta.

Myds opetus- ja kulttuuriministerid toteaa lausunnossaan, etté valtionhallinnon viras-
torakenteeseen vaikuttavat merkittavalla tavalla moninaiset ja laajat toimintaymparis-
tdn muutostekijat, ja ettd on tarkeaa valmistella tarvittavat muutokset pitkajanteisesti
ja kokonaisuutena huolellisen kokonaisanalyysin pohjalta hallinnonalojen valisessa tii-
viissa horisontaalisessa yhteistydssa. OKM yhtyy tydryhman nakemykseen siina, etta
uusien hyvinvointialueiden kaynnistyminen asettaa merkittdvan haasteen valvonnalle.
OKM katsoo, ettd horisontaalisen yhteistyon tarve eri toimijoiden valilla lisaantyy ja ta-
han on tarkeaa kasvavasti panostaa lapileikkaavasti uusien rakenteiden valmiste-
luissa. OKM painottaa, etta jos esitetty sosiaali- ja terveysalan virastoratkaisuehdotus
toteutuu, niin samalla aluehallinnossa on varmistettava OKM:n hallinnonalan tehta-
vien hoitoon riittavasti henkiloresursseja. OKM pitaa perusteltuna lisaksi kiinnittaa
huomiota osaamisen kehittdmisen keinona ehdotettuun yhteisen perehdytys- ja val-
vontakoulutusohjelman toteuttamiseen. OKM huomauttaa, ettd mahdollisen koulutuk-
sen toteuttamisen edellyttamat resurssit tulisi ottaa huomioon toimeenpanon resur-
soinnissa.

Maa- ja metsatalousministerié padosin kannattaa tyéryhman STM:n hallinnonalaa

koskevia ehdotuksia. MMM kuitenkin toteaa myds, etta toteutuessaan muutokset
aluehallintovirastojen tehtavakenttdan edellyttaisi myés MMM:n ohjaamien tehtavien
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ja niiden sijoittumisen arvioimista uudelleen. MMM viittaa lausunnossaan VM:n alue-
hallinnon selvitykseen, jonka valmistuttua MMM arvioi oman hallinnonalansa tehtavien
sijoittumista tulevaisuudessa.

Ymparistdoministerio toteaa, ettd myds sen hallinnonalan virasto- ja tehtdvakokonai-
suus on hajautunut ja tehtavia on sijoitettu osin epatarkoituksellisesti eri virastoihin,
eika ministeriélla ole suoraa ohjaussuhdetta naiden resursointiin tai tehtavien hoitoon.
YM katsoo, ettd valtion aluehallinnon virastorakenteen muutosta tulisi tarkastella ko-
konaisuutena, ja viittaa lausunnossaan valtion aluehallinnon selvitystyéhén. YM kat-
s00, etta sindnsa valittava ratkaisu tehtavien osalta voi olla joko hallinnonalakohtainen
tai monialainen virastoratkaisu, mutta vaikutukset eri hallinnonalojen tehtavien organi-
sointiin tulisi selvittda ennen lopullisia paatdksia. YM toteaa my®os, ettd sosiaali- ja ter-
veysalan lupa- ja valvontatehtavien ratkaisulla on suuri merkitys myds ymparistéasioi-
den lupakasittelyn ja valvonnan nakdkulmasta sekd myds laajemmin ymparistotehta-
viin. Toteutuessaan isojen tehtdvakokonaisuuksien siirto vaikuttaisi merkittavasti koko
aluehallintovirastojen kokonaisuuteen ja toimintaedellytyksiin.

Oikeusministerid katsoi lausunnossaan, etta mikali toimialavirasto perustettaisiin, niin
uudistamishankkeen yhteydessa tulee varmistaa tydsuojeluvalvonnan itsenainen val-
vontatoiminta ja se, ettd kansainvalisiin sopimuksiin perustuvat velvoitteet talta osin
voidaan tayttaa.

Ty6- ja elinkeinoministerid toteaa lausunnossaan yhdyspinnoista STM:n hallinnonalan
seka TEM:n hallinnonalan tiettyjen tehtavien ja virastojen valilla. TEM ei nae huo-
mauttamista tydryhman ehdotuksiin, mutta muistuttaa yhteisten rajapintojen huomioi-
misesta seka hallinnonalojen yhteistydsta jatkoselvitys- ja valmistelutdissa.

Valtiontalouden tarkastusvirasto

VTV:n kannattaa edelleen tydryhman ensimmaisessa vaiheessa antamaa ehdotusta,
jonka mukaan nopealla aikataululla aloitettaisiin valtakunnallisen sosiaali- ja terveys-
alan valvontaviraston valmistelut. VTV katsoo, ettd STM:n hallinnonalan virastojen va-
lisen yhteistydn ja —toiminnan tiivistaminen sekd osaamisen kehittdmiseen ja resurs-
sien yhteiskayttédn panostaminen on kannatettavaa. VTV toteaa, ettd mikali valtakun-
nallinen valvontavirasto paatetaan perustaa, sen rakenteiden selkeyteen tulee kiinnit-
taa erityistd huomiota ja mahdollisten erillisyksikdiden perustamiseen tulee olla hyvat,
toiminnalliset perusteet.

VTV yhtyy tyéryhman nakemykseen myds siita, ettd ensimmaisessa vaiheessa ehdo-
tetun uuden viraston perustaminen edellyttaa valtion aluehallinnon virastorakenteen ja
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tehtavien organisoimisen tarkastelua laajemmin. VTV pitda lausunnossaan ensiarvoi-
sen tarkeana sita, ettd STM:n tyéryhman sekd ensimmaisen etta toisen vaiheen selvi-
tystydn ehdotukset muodostaisivat yhden Idhtékohdan VM:n elokuussa kdynnista-
malle aluehallinnon selvityshankkeelle, ja etta sosiaali- ja terveydenhuollon seka pe-
lastustoimen uudistuksen ja hyvinvointialueiden perustamisen kannalta kiireellisiksi
todetuissa toimenpiteissa voitaisiin edetd nopeasti.

VTV kannattaa tydryhman ehdotusta tyon vaiheistamisesta seka tyéryhman ehdotuk-
sia tyon toisen vaiheen erillisten selvitystdiden jatkamisesta. VTV katsoo, ettd myo6s
tydsuojeluvalvonnan tehtavien sijoittamiselle osaksi valtakunnallista sosiaali- ja ter-
veysalan valvontavirastoa on lahtdkohtaisesti osoitettavissa perusteita. VTV kuitenkin
toteaa, ettd tydsuojeluvalvonnan osalta jatkoty6ta olisi hyva tehda kiintedssa yhteis-
tydssa VM:n aluehallinnon selvityshankkeen kanssa tai sen yhteydessa. VTV yhtyy
tyéryhman ehdotukseen Fimean sailyttdmisesta itsendisena virastonaan sekd THL:n
ja Findatan roolia ja tehtéavia koskevan erillisen selvitystydén tekemiseen, mille VTV néa-
kee useita perusteluja.

VTV kiinnittda lausunnossaan huomiota myos siihen, ettd sosiaali- ja terveydenhuol-
lon seka pelastustoimen valilla tavoiteltava synergia tulisi huomioida paremmin myoés
valtakunnallisessa lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien uudelleenorganisoinnissa ja
ettd sitd valmisteltaisiin yhteistydssa sosiaali- ja terveysministerion ja sisdministerion
kesken.

Jarjestot seka muut toimijat

Akava katsoo lausunnossaan, etta toisen vaiheen ehdotukset ovat monelta osin epa-
varmoja ja ehdollisia, ja vaatii selvitystyon jatkamista erityisesti organisaatiomallien ja
muiden vaihtoehtoisten kehittdmismallien selvittdmiseksi. Tydéryhman ehdottamat jat-
kokehittdmisen suuntaviivat edellyttavat uusien organisaatiorakenteiden muodosta-
mista ja lainsdadantoa ja mita todennakdisemmin myds uutta henkildstoresurssia.
Tama tulee huomioida jatkovalmistelussa kaikkien vaihtoehtojen yhteydessa. Akava
toteaa lausunnossaan, etta valtion aluehallinnon viranomaisiin vaikuttavat ratkaisut on
tehtava vasta todetun VM:n aluehallinnon selvitystyon valmistuttua ja siind yhtey-
dessa on huomioitava valiraportti hyvinvointialueiden uusista tehtavista. Akava muis-
tuttaa myos, ettd muutostilanteissa on turvattava valvontatoimen resurssit ja henkilds-
ton jaksaminen. Mahdollisessa jatkokehittdmisessa tulee turvata tyésuojelun riippu-
mattomuus ja itsenaisyys. Akava katsoo lausunnossaan myds, etta hyvalaatuinen tar-
kastustoimi edellyttaa riittdvan laajoja hallintovirastoja. Akava huomauttaa, ettd jatko-
kehittdmisessa tulee osallistaa paremmin henkildstd6a seka arvioida tarkemmin henki-
I6stovaikutuksia. Myos tydmarkkinajarjestdjen osallistaminen seka tiedottaminen tulee
huomioida aiempaa paremmin jatkokehittdmisessa.
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Myds SAK painotti lausunnossaan tydsuojelun itsenaisyytta ja rippumattomuutta.
SAK kannattaa tydsuojeluviranomaisen valtakunnallista toimivaltaa huomioiden sa-
malla riittdva alueellisuus. SAK edellyttda jatkokehittdmisessa resurssien riittdvyyden
varmistamista, valvonnan tehokkuutta, vaikuttavuutta ja kattavuutta seka osaamisen
korkealaatuisuutta ja toisaalta myds riittdvaa erikoistuneisuutta. SAK katsoo, etta tyo-
suojeluvalvonnan kokonaisuus edellyttda laajempaa selvitys- ja valmisteluty6ta, myos
kehittamistarpeiden ja suuntaviivaehdotusten perustelujen tarkempaa avaamista. Jat-
kokehittdmisen tulee olla avointa ja paremmin henkil6st6d osallistavaa. Jatkokehitta-
mista tulee tehda yhteistydssa myos tydmarkkinaosapuolten kanssa.

Myds STTK katsoo, ettd tydsuojelun osalta jatkokehittaminen on ratkaistava osana
valtion aluehallinnon kokonaistarkastelua. STTK:n mielestd muutosvaihtoehtojen
maarittely sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehta-
vien osalta on tehtava hallitusti niin, ettd sen yhteydessa kuvataan huolellisesti myds
eri alojen muutostrendit ja niistd aiheutuvat muutospaineet virastorakenteeseen.

STTK katsoo, ettd tehtavaalueeltaan riittavan laajat ja henkildstomaaraltdan monialai-
set, valtakunnalliset, paikkariippumattomasti ja monipaikkaisesti toimivat virastot ovat
myds tydsuojelun kannalta kannatettava ratkaisu. Kokemukset aluehallintovirastoista
ovat osoittaneet, etta niissa pystytdan turvaamaan ILO-sopimuksen mukainen tydsuo-
jelun riippumattomuus ja itsendisyys. Sama koskee myds resursseja ja henkildston
osaamisen kehittamista. STTK huomauttaa, etta selvitys- ja uudistamishankkeissa tu-
lee osallistaa henkilostoa seka tydmarkkinajarjestoja, ja tehda yhteistyota.

Elinkeinoelaman Keskusliitto kannattaa lausunnossaan ehdotettuja toisen vaiheen jat-
kokehittdmisen suuntaviivaehdotuksia. EK yhtyy alustavasti myds ehdotukseen, jonka
mukaan kaikki hallinnonalan uudet lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat keskitettaisiin
tydn ensimmaisen vaiheen myo6ta mahdollisesti perustettavaan valvontavirastoon.
Tyosuojelun osalta EK kuitenkin katsoo, tydryhmankin ehdottamalla tavalla, etta nai-
den tehtdvien osalta tulee tarkemmin selvittda ja tarkastella tydsuojeluvalvonnan mah-
dollinen sijoittuminen osaksi mahdollisesti perustettavaa toimialan valvontavirastoa.
EK muistuttaa tydsuojelun jatkokehittdmisessa kolmikantaisen yhteistydn seka tyo-
suojeluvalvonnan hallinnollisen itsenaisyyden ja riippumattomuuden vaatimukset. EK
huomauttaa liséksi, etta tydsuojeluvalvonnassa toimivallan kayton tulee olla alueelli-
sesti riippumatonta ja toiminnallisesti yhtenaista. EK yhtyy tydryhman ehdotukseen
osaamisen kehittdmiseen ja resurssien yhteiskayttéon panostamisesta tulevaisuu-
dessa. EK kannattaa valvonnan koulutusohjelman kaynnistamista. Osaamiskeskuk-
sen perustamisesta EK kuitenkin toteaa, etta tata tulisi harkita tarkoin, jottei osaamis-
keskuksen perustamisella aiheuteta epatoivottuja paallekkaisia toimintoja tai lisdkus-
tannuksia. My6s tydsuojeluvalvonnan resurssien tehokkuuden osalta EK toteaa, etta
tydsuojeluvalvonnan resursseja tulee asiantuntemuksen jakamisessa kayttaa hyo-
dyksi valtakunnallisesti. EK katsoo ylipdataan jatkokehittamista koskien, etta ennen
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pidemmalle menevien ratkaisujen tekemista tulisi huomioida my6és VM:n aluehallinnon
selvityshankkeessa tehtava tyo ja sen tulokset.

Kunta- ja hyvinvointialuetydnantajat KT kannattaa ensimmaisessa vaiheessa annettua
ehdotusta valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston perusta-
mista koskien. KT kannattaa my0s ripeaa etenemista viraston perustamisessa, var-
mistaen kuitenkin samalla valvontaviranomaisen toimintakyky hyvinvointialueiden toi-
minnan kaynnistyessa. Samoin KT kannattaa uusien tehtavien sijoittamista osaksi pe-
rustettavaa valvontavirastoa. KT:n ndkemyksen mukaan keskitetty sote-alan lupa- ja
valvonta-asioiden hoitaminen voisi tukea sote-palvelurakenteen ja jarjestelman uudis-
tamista, selkeyttdd kokonaisuutta toimijoiden ja asiakkaan ndkdkulmasta seka edistaa
asiakas- ja potilasturvallisuuden toteuttamista. KT pitéda tarkeana myds sita, etta hy-
vinvointialueiden toiminnan kaynnistyessa varmistetaan se, etta virastorakenne ja val-
vontaviranomaisen toiminta pysyvat toimintakykyisena ja ettad ne pystyvét osaltaan
ohjaamaan ja tukemaan hyvinvointialueiden toimintaa niiden aloittaessa. KT katsoo-
kin, ettd em. syysta sosiaali- ja terveysalan valvontaviraston perustamisen vaikutuksia
on viela arvioitava.

KT yhtyy lausunnossaan tydryhman nakemykseen myos siita, etta tydsuojeluvalvon-
taa tulee kehittaa siten, ettd mahdollinen uusi organisointivaihtoehto mahdollistaa vai-
kuttavan valtakunnallisen valvontatoiminnan seka sen pitkajanteisen kehittdmisen. KT
katsoo, etta tama on tarkeaa rippumatta organisointimallista. KT yhtyy myds siihen
nakemykseen, ettd aiemmin linjatut periaatteet tydsuojelun riippumattomuudesta to-
teutuvat myds mahdollisessa uudistuksessa. Myds KT pitaa tarkeana, etta toisen vai-
heen jatkoselvittamista ja kehitysehdotuksia tehdaan tiiviisti rinnakkain VM:n aluehal-
linnon selvityksen kanssa. KT katsoo, ettd samanaikaisissa eri hallinnonalojen selvi-
tyshankkeissa tulisi pyrkia valttdmaan vastakkaisten kehitysehdotusten valmistelua.
KT yhtyy tyéryhman ndkemykseen Fimeaa koskien, samoin THL:83 koskevaa laajem-
paa erillista selvitysty6ta koskien. KT kannattaa valvontavirastojen yhteisty6ta seka
resurssien ja osaamisen tarkoituksenmukaista yhteiskayttéa. KT kannattaa myos tyo-
ryhman ehdotusta yhteisesta valvonnan koulutusohjelmasta, jolla tuettaisiin valvon-
nan osaamisen kehittamista. Sen sijaan KT ei kannata ehdotusta uuden osaamiskes-
kuksen perustamisesta. KT katsoo, ettd tdhan liittyy riskeja paallekkaisista toimin-
noista, kustannuksista seka henkiléresurssien kohdentumisesta epatarkoituksenmu-
kaisella tavalla.

Ammattiliitto Pro katsoo lausunnossaan, etta valtionhallintoa ja sen rakennetta on tar-

kasteltava hallittuna kokonaisuutena. Pro viittaa lausunnossaan aiemmin antamaansa
lausuntoon, jonka osalta toteaa lausunnon edelleen kurantiksi.
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Pro keskittyy lausunnossaan aluehallintovirastojen tydsuojelun vastuualueita koske-
viin ehdotuksiin. Pro yhtyy tydryhman ehdotukseen sen osalta, ettad tydsuojeluvalvon-
nan jatkoselvittdminen tulee tapahtua osana laajempaa valtion aluehallinnon kokonai-
suuden selvittdmista ja toimintaymparistéon muutosten tarkastelua. Selvitystyo tulee
toteuttaa osana VM:n asettamaa aluehallinnon selvitysty6ta. Pro korostaa, ettei sosi-
aali- ja terveysministerion hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien osalta tule
tehda mitaan erillisratkaisuja, vaan kaikki valtion aluehallinnon viranomaisiin ja tehta-
viin vaikuttavat ratkaisut on tehtava VM:n selvitystydn osana ja sen paatyttya. Kayn-
nistynyt muutosvaihtoehtojen maarittely on tehtava hallitusti siten, etta sen yhtey-
dessé kuvataan huolellisesti eri hallinnonalojen/toimialojen muutostrendit ja niista ai-
heutuvat muutospaineet valtion aluehallinnon virastorakenteeseen. Pro korostaa tyo-
suojelun riippumattomuutta ja itsenaisyytta jatkokehittdmisessa. Pron nakemys on,
etta tehtavaalueeltaan riittadvan laajat ja henkiléstomaaraltaan riittdvan suuret monia-
laiset, valtakunnalliset, paikkariippumattomasti ja monipaikkaisesti toimivat virastot
ovat Suomen kaltaisessa alue- ja vaestdkehitykseltdan eriytyneessd maassa toimivin
ratkaisu. Pro katsoo, etta niissa kyetdan parhaiten sovittamaan yhteen asiakkaiden ja
yhteiskunnan tarpeet seka kilpailemaan osaavasta henkildstdsta ja huolehtimaan hen-
kildstdsta muuttuvissa tilanteissa.

Pro huomauttaa lisaksi, ettd mahdollisesti myohemmin kaynnistyviin toista vaihetta
koskeviin selvitys- ja valmistelutdihin on varmistettava henkiléston osallistumisen
mahdollisuus riittdvalla tavalla ja oikea-aikaisesti. Pro huomauttaa lisaksi, ettd myos
tydmarkkinakeskusjarjestdjen osallistaminen ja yhteisty6 tulee varmistaa.

Julkisten ja hyvinvointialojen liitto JHL katsoo lausunnossaan, etta selvitystyota seka
uudelleenjarjestelymahdollisuuksia sekad johtopaatoksia kehittdmisen suhteen tulisi
tehda kokonaisuutena eika toisistaan irrallisina paloina. JHL huomauttaa lisaksi usei-
den Tasta syysta JHL ei katso tydryhman ehdotuksia tarkoituksenmukaisiksi. JHL kat-
s00, etta avien osalta selvitys, perustelut ja johtopaatokset kehittamisesta on mahdol-
lista tehda vasta kokonaisuuden selvittamisen ja arvioinnin perusteella. JHL katsoo,
etta tydsuojeluvalvonnan tilanne on haasteellinen ja keskeinen. JHL nakee tyésuoje-
lun osalta, etta valtakunnallisesti yhtenaiset linjaukset ja maakuntarajat ylittava toimi-
valta ovat perusteltuja ja tarpeellisia kehittdmiskohteita. JHL katsoo, etté toiminnan
kehittdmista tukemaan em. tavoitteita olisi tarkeda selvittdd myods avien sisalla nykyi-
sellad rakenteella. Tatd mahdollisuutta ei JHL:n ndkemyksesta ole riittavasti selvitetty
tassa tydssa. JHL katsoo lisaksi, ettd jatkokehittdmisessa tulee selvittda ehdotusten
henkilostdvaikutukset seka varmistaa henkil6ston vaikuttamismahdollisuudet osallista-
malla henkil6ston edustajat tydhon alusta lukien. JHL painottaa myods tiedottamisen
merkitysta.

Julkisalan koulutettujen neuvottelujarjestdo JUKO pitaa tarkeana, ettda STM:n selvitys-
hanke ja VM:n kéynnistdma valtion aluehallinnon selvityshanke linkittyvat toisiinsa.
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Talldin myos henkildstdn osalta mahdollinen tuleva muutos on helpommin hallitta-
vissa. JUKO katsoo, ettd ennen mahdollisen uuden viraston perustamista tulisi arvi-
oida tarkasti nykyiseen ja tulevaan organisaatioon sekd henkildstéon vaikuttavat muu-
tokset. JUKO toteaa, ettd STM:n selvitystydssa henkiléstoon liittyvien vaikutusten ar-
viointia on niukalti. JUKO muistuttaa jatkotydskentelyssa henkilstojarjestdjen ja hen-
kildston osallistamisesta. Erityisesti palkkausasioihin tulee jatkotydssa kiinnittaa eri-
tyistd huomioita, ja tybnantajan tulee varautua uuden viraston palkkausjarjestelman
rahoittamiseen. Uutta virastoa perustettaessa tulee lahtokohtana pitaa sita, etta viras-
toon siirtyvan henkiloston tydn vaativuus ei alene. Palkkausjarjestelmien yhteensovit-
tamisesta/kayttdonotosta tulee neuvotella jarjestdjen kanssa hyvissa ajoin.

JUKO pitaa tarkeédna periaatteena lahtékohtaa henkildston tydskentelypaikkojen saily-
mista nykyisina muutoksessa. JUKO katsoo, ettd uudessa virastossa on kannatetta-
vaa hyddyntda monipaikkaista tydskentelya ja etdtydmahdollisuuksia, mutta samalla
on huolehdittava siita, etté periaatteet ovat yhdenvertaisia, eika tydnantaja voi maa-
rata tydskentelemaan muissa, kuin varsinaisessa virkapaikassa. JUKO muistuttaa,
ettd valtiolla virkamiehella voi olla vain yksi virkapaikka. Lopuksi JUKO muistuttaa joh-
tamisen seka ajoissa kaynnistettavan poikkihallinnollisen yhteistoimintaprosessin mer-
kityksestd muutoksen onnistumiselle.

SOSTE Suomen sosiaali ja terveys ry kannattaa edelleen ensimmaisen vaiheen eh-
dotusta valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston perustami-
sesta. SOSTE ehdottaa lisaksi neuvottelukunnan asettamista valvontaviraston toimin-
nan ja sen kehittdmisen seka sidosryhmatydn tueksi. Selvitystydn toisen vaiheen
osalta SOSTE yhtyy lausunnossaan tydoryhman ehdotuksiin. SOSTE kannattaa laa-
jemman selvitys- ja valmistelutydn kdynnistadmista avien tydsuojeluvalvonnan osalta
seka ehdotukseen jattaa Fimea selvitysraportissa esitetyin perustein toimialavirasto-
ratkaisun ulkopuolelle. SOSTE yhtyy myds THL:n (ml. Findata) roolin ja tehtavien ko-
konaisuutta koskevaa erillista selvitysty6ta koskevaan ehdotukseen seka yhteistoimin-
nan tiivistamista ja resurssien yhteiskayttda koskeviin ehdotuksiin. Edelleen SOSTE
yhtyy tyéryhman ehdotukseen sen osalta, ettd jatkossa l1ahtokohtaisesti kaikki uudet
lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat ensisijaisesti keskitettaisiin toimialavirastokokonai-
suuteen. SOSTE katsoo, etta jatkokehittamisessa olennaista on hyodyt palvelun saa-
jan ja valvonnan nakdkulmasta, ja etta jatkokehittamisella tavoitellaan hallinnollisen
taakan kevenemista, yhteistyon lisdamista seka lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien
sujuvuutta. Resurssit tulee viranomaistoimintojen keskittdmisessa varmistaa ja ne tu-
lee allokoida tasapuolisesti ja tarpeen mukaan. SOSTE muistuttaa, ettd mahdolliset
muutokset eivat saa vaarantaa valvontatehtavien hoitamista, ja ettd uudistuksen jat-
kotyodlle on varattava riittavasti aikaa.
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Suomen Kuntaliitto kannattaa lausunnossaan tyéryhman selvitystydn ensimmaisessa
vaiheessa ehdottamaa valtakunnallisen sosiaali- ja terveysalan valvontaviraston pe-
rustamista. Kuntaliitto kannattaa myo6s tyéryhman ehdotuksia uusien lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavien keskittamisesta perustettavaan virastoon. Kuntaliitto yhtyy tyoryh-
man nakemykseen jatkovalmistelua edellyttavista selvitystdista.

Hyvinvointiala HALI ry yhtyy tyéryhman nakemykseen valvontatoiminnan valtakunnal-
lisuuden edistamisesta. HALI kannattaa nykyisen hajautuneen valvonnan rakenteen
yhdenmukaistamista ja kokoamista ensimmaisen vaiheen ratkaisuehdotuksen mukai-
sesti valtakunnalliseen sosiaali- ja terveysalan valvontavirastoon. HALI pitkalti yhtyy
tydn toisen vaiheen osalta todettuihin tavoitteisiin uudistamisen osalta. HALI painottaa
tavoitteissa kansalaisten ja valvonnan kohteiden yhdenvertaisuutta, kaytettavissa ole-
vien voimavarojen kaytdn tehokkuutta, valvonnan kohdistamista toimijoihin tuottajata-
hosta riippumatta, ja valvovien viranomaisten valtakunnallisesti yndenmukaisia toimin-
tamalleja.

HALI kannattaa tydéryhman suuntaviivoja jatkotyolle aluehallintovirastojen tydsuojelun,
Fimean, Findatan sekd THL:n tehtavien osalta siten, etta lahtékohtaisesti kaikki hallin-
nonalan uudet lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavat keskitettaisiin ensimmaisessa vai-
heessa perustettuun valvontavirastoon. HALI pitda perusteltuna ehdotusta, etta mikali
valtakunnallinen lupa- ja valvontavirasto perustetaan ensimmaisen vaiheen suunnitel-
man mukaan, niin tydsuojelun hallinto siirretdan kokonaisuudessaan perustettavaan
virastoon. HALI kannattaa my6s ehdotusta THL:n roolien ja tehtavien selkeytta-
miseksi. HALI:n ndkemyksen mukaan THL:n roolia tulisi kehittaa riippumattomana so-
siaali- ja terveydenhuollon asiantuntijaorganisaationa ja tutkimuslaitoksena pikemmin-
kin kuin valvova viranomaisena. HALI kannattaa myds tyéryhman ehdotusta ja perus-
teluja Fimean toiminnan jatkumisesta nykyisellaan.

HALI nostaa lausunnossaan esille myds lainsdadantdpohjan kehittamistarpeita mm.
sen osalta, etta valvontaa tarkasteltaisiin riippumattomana siitd, mika taho valvonnan
kohteena olevan palvelun tuottaa. Samalla HALI nostaa esille nykyisen puutteen yhte-
naisesta kansallisesta rekisteristd koskien kaikkia sote-palveluja tuottavista yksikoista.
Lainsaadantda kehittamalla (esimerkiksi rekisterdintijarjestelma) seka tydoryhman eh-
dottaman kansallisen valvontaviranomaisen toimiminen rekisterinpitdjana, vastaisivat
osaltaan naihin kehittdmistarpeisiin. HALI muistuttaa lausunnossaan yhteistydn merki-
tyksesta ja siita, ettd myds yksityisia toimijoita osallistetaan kehittamisessa. HALI ko-
rostaa valtioneuvoston poikkihallinnollista keskustelua jatkotydssa.

Suomen Farmasialiitto katsoo lausunnossaan, etta tydryhman esittamat tavoitteet ja
kehittamisehdotukset ovat tarkoituksenmukaisia. Myds Laaketeollisuus kannatti tyo-
ryhman ehdotuksia Fimeaa koskien. Findatan osalta lausunnossa todettiin, etta koko-
naisuudessa tulee huomioida Findatan vasta aloittaneen toimintansa, ja ettd Findatan
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toiminta on tasta johtuen yha muotoutumassa. Jatkokehittamisessa tulee nain ollen
varmistaa, etteivat mahdolliset laajemmat muutokset aiheuta merkittavaa haittaa tieto-
luvituksille ja Findatan toiminnalle. Suomen Apteekkariliitto kannattaa lausunnossaan
tyéryhman ehdotusta valvonnan keskittamisesta perustettavaan valvontavirastoon.
Myds Apteekkariliitto kannattaa ehdotusta jattaa Fimea perustettavan viraston ulko-
puolelle. Apteekkariliitto nostaa myos esille, etté perustettavan viraston osalta olisi
syyta pohtia myds kehittdmisen jarjestamista ja organisointia tulevaisuudessa. Kehit-
tamisella voidaan ennaltaehkaista valvonnan tarvetta. Apteekkariliitto katsoo, etta
STM:n selvityksen lisdksi olisi hyva tarkastella omana kokonaisuutena ja selvityksena
asiakastietolain ja sédhkoista ladkemaaraysta koskettavan lain toimenpanosta vastaa-
vien virastojen (Kela, THL, Valvira, Fimea) tehtavia ja pohtia naiden virastojen rinnak-
kaisten toimintojen keskittdmista yhteen yksikkoon. Myds maa- ja metsatalousministe-
rién alaisen Ruokaviraston eldinladkareihin ja 1aakkeisiin liittyvien valvontatehtavien
osalta tulisi tarkastella toimintojen sijoittamista uudelleen. Nama tehtavat ovat osin rin-
nakkaisia Valviran ja Fimean tehtavien kanssa ja selvitys niiden sijoittamisesta tule-
vaan valvontavirastoon ja Fimeaan voisi tehostaa nykyista hajallaan olevaa ladkealan
valvontaa ja hallintoa. Myds Sailab — MedTech Finland yhtyy tydryhman ehdotukseen
pitdd Fimea itsendisena valtakunnallisena virastonaan, kuten myds tyéryhman nake-
myksiin Fimean jatkokehittdmisen painopisteista. Findatan osalta Sailab — MedTech
Finland katsoo, etta Findata on jo nykyisin toimiva ja ndkyva keskitetty viranomainen.
Findatan mahdollista sijoittamista osaksi perustettavaa valtakunnallista sosiaali- ja ter-
veysalan valvontavirastoa tulisi tdsté syyta arvioida huolella siten, ettei Findatan saa-
vuttama nakyvyys keskitettyna sote-tiedon viranomaisena pirstaloituisi. Findatan eril-
lisselvityksessa on myos hyva huomioida, ettei Findata olisi alisteinen paikallisille vi-
ranomaisille vaan ettd Findata pystyisi tarjoamaan riittdvan suuret data-altaat sosiaali-
ja terveysalan tutkimus- ja kehittdmistyohoén. Samalla Findatan toiminnan selvitys-
tydssa tulisi huomioida kansainvaliset toiminnat ja sijoitukset.

Aluehallintovirastot

Lounais-Suomen aluehallintovirasto yhtyi tydryhman ensimmaisen vaiheen ehdotuk-
seen STM:n hallinnonalan lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien keskittamisesta yhteen
valvontavirastokokonaisuuteen. LSAVI katsoo, etta ratkaisu parantaisi tehtavien valta-
kunnallista kehittdmista, valvonnan yhdenmukaisuutta, riskiperusteisuutta, tehok-
kuutta, vaikuttavuutta seka alan toimijoiden yhdenvertaisia toimintaedellytyksia valta-
kunnallisesti. LSAVI paaosin yhtyi lausunnossaan myds tyéryhman toisen vaiheen eh-
dotuksiin. LSAVI katsoi perustelluksi Fimean nykytilan sailyttdmisen. LSAVI kannatti
myds tyéryhman ehdotusta tydsuojeluvalvontaa ja sen sijoittumista koskevasta jatko-
selvitys- ja valmistelutydsta. LSAVI kannatti ehdotusta THL:aa seka Findataa koske-
vasta erillisesta selvityksesta. LSAVI katsoi lausunnossaan, ettd THL:n valvontatehta-
vat olisi tarkoituksenmukaista kytkea samaan kokonaisuuteen muiden STM:n hallin-
nonalan valvontatehtavien kanssa. LSAVI kannatti myds ehdotusta virastojen valisen
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yhteistydn lisddmisesta, mutta sen sijaan katsoi, ettei tydryhman ehdotus osaamis-
keskuksen perustamisesta ole sellaisenaan viela riittdvan selkea arvioitavaksi. LSAVI
piti lausunnossaan tarkeana, ettd VM:n aluehallinnon selvitystydssa kaytaisiin nope-
alla aikataululla keskustelu STM:n hallinnonalan tehtavien osalta, jotta jatkoty6ta ja
paatoksentekoa varten saataisiin mahdollisimman nopeasti selvat suuntaviivat.
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Lahteet

Aluehallinnon ja monialaisten maakuntien parlamentaarinen selvitystyd. Valtiovarain-
ministerion julkaisuja 2021:1. Julkaisun pysyva osoite: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-
952-367-722-7

Aluehallintovirastojen ja Valviran tyonjakoa ja yhteistyota kehittaneen tydéryhman
muistio. Sosiaali- terveysministerion raportteja ja muistioita 2014:24. Julkaisun pysyva
osoite: http://urn.fi/lURN:ISBN:978-952-00-3499-3

Potilas- ja asiakasturvallisuuden kansallinen tilannekuva — viranomaisorganisaatioi-
den roolit ja tietopohja. Tiirinki Hanna ja Syrja Vesa. Valtioneuvoston selvitys- ja tutki-
mustoiminnan (VN TEAS —tutkimushankkeen) osana toteutettu THL:n tyOpaperi
42/2020. Julkaisun pysyva osoite: https://www.julkari.fi/bitstream/han-
dle/10024/140813/URN_ISBN_978-952-343-596-4.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017—-2021: Toimeenpanosuunnitelma. Sosi-
aali- ja terveysministerion julkaisuja 2020:1. Julkaisun pysyva osoite:
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-00-4133-5

Vaikuttava valvonta osana sosiaali- ja terveydenhuollon uudistusta. Valtioneuvoston
selvitys- ja tutkimustoiminnan julkaisusarja 29/2017. Julkaisun pysyva osoite:
http://urn.fi/fURN:ISBN:978-952-287-367-5

Valtioneuvoston periaatepaatds. Potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia 2017-2021.
Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2017:9. Julkaisun pysyva osoite:
http://urn.fi/{URN:ISBN:978-952-00-3963-9

Digistartti: hankeaihioiden arviointi. Valtiokonttorin selvitys ja loppuraportti 31.3.2016.

Julkaisun osoite: https://www.valtiokonttori.fi/tietoa-valtiokonttorista/julkaisut/julkai-
suja-julkishallinnon-palveluista/
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