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1 Inledning

Tillstands- och tillsynsuppgifterna inom social- och halsovardsministeriets ansvarsom-
rade samt till dem hoérande uppgifter fran myndigheter som ansvarar for styruppgifter,
delar som ar 6verlappande eller parallella, placeringen i olika myndigheter samt myn-
digheternas organisatoriska lI6sningar har utretts och férandrats flera ganger under f6-
regaende regeringsperioder. Sarskilt de har utredningarna och reformer som lagts
fram eller genomforts pa basis av dem under tidigare regeringsperioder har berort
uppgifter inom Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valviras och
regionférvaltningsverkens tillsyn inom social- och halsovarden. Projekten har for sin
del berért Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea samt upp-
gifter som hanvisats eller placerats i anslutning till Institutet for halsa och valfard.

Trots manga utredningar och projekt har vissa reformer inte genomférts och férvalt-
ningsomradets myndighets- och uppgiftshelhet ar saledes fortfarande fragmenterad.
Det férekommer fortfarande dverlappande/parallallelt arbete i myndigheternas arbets-
fordelning, det ar svart att samordna resultatstyrningen i ministerierna och sarskilda
satsningar kravs av myndigheterna for att bygga upp och koordinera samarbetet dem
emellan. Ur kundens synvinkel ar inte den administrativa strukturen for uppgifterna
inom verksamhetsomradet ifraga tydlig. Coronapandemin under 2020 har sarskilt vi-
sat i vilken omfattning samordning och samstammighet behdvs for att genomféra de
har uppgifterna i hela landet liksom en nationellt sammansatt styrning. Den nuvarande
myndighetsstrukturen stddjer inte detta pa basta satt och orsakar en administrativ
bdrda for behérigheten mellan myndigheterna, deras styrning och verksamhetens
Overensstammelse.

Social- och halsovardsreformen staller nya behov och krav pa tillsynen av servicesy-
stemet. Detta kan ocksa krava strukturella férandringar, vars ikrafttradande och verk-
stallande ar nédvéndiga innan organiseringsansvaret overfors till valfardsomradena.

10
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1.1  Arbetsgruppens beslut om tillsattande,
organisering och uppgiftsutdelning

Den 19 oktober 2020 tillsatte social- och halsovardsministeriet en intern arbetsgrupp
for att utreda mojligheterna att omorganisera tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgif-
terna inom SHM:s ansvarsomrade. | beslutet om tillsattande faststalldes arbetsgrup-
pens uppgifter att omfatta féljande omraden:

o Uppgifterna for Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden Val-
vira och namnderna i anslutning till den

e Regionforvaltningsverkens uppgifter som skéts inom ansvarsomradena bass-
service, rattsskydd och tillstdnd samt inom ansvarsomradet fér arbetarskydd
under styrning av ministeriet

e Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimeas uppgifter
som helhet, samt

e Foljande uppgifter for Institutet for halsa och valfard eller uppgifter i anslutning

till det:
o Tillstdnds- och tillsynsuppgifter i enlighet med lagen om smittsamma
sjukdomar
o Uppgifter for tillstandsmyndigheten fér social- och halsovardsdata
(Findata)

o Uppgifter for forhandsgodkannande i enlighet med Social- och halso-
vardsministeriets forordning om informationsmaterial om féda for
spadbarn och smabarn

Enligt beslutet om tillsattande ansvarade arbetsgruppen for att:

o utreda de viktigaste utvecklingsbehoven i den nuvarande myndighetsstruk-
turen for de uppgifter som férutnamnda myndigheter ansvarar for
o utreda alternativ for verksamhetsmodeller och organisering, for att kunna
mota utvecklingsbehov, bl.a. méjligheterna att
o sammanstalla uppgifter i en stérre myndighetshelhet i en eller flera
myndigheter
sammanstalla forvaltnings- och stodtjanster
o sammanstalla tjidnstemannens kompetens fér gemensam anvandning
(stalla en tjansteman till en annan myndighets férfogande)
o anvanda olika myndigheters kontorsnat och Ovrig infrastruktur pa ett
gemensamt satt

11
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e Utvardera alternativens konsekvenser (for bl.a. behérighetens och uppgifter-
nas tydlighet, styrsystem, styrningens effektivitet och verkningsfullhet, uppgif-
ternas specialkrav, ansvarsomradets myndighetsstruktur i allmanhet, synergi-
erna mellan uppgifterna, resultatet samt personalen)

o Utforska lagstiftningsbehov relaterade till alternativen

e Sammanstalla ett férslag om en I6sningsmodell och vilka atgarder den erford-
rar.

Avdelningschef Satu Koskela (SHM) var arbetsgruppens ordférande och direktor
Jaska Siikavirta (SHM) var vice ordférande. Arbetsgruppens medlemmar utnamndes
utdver fran social- och halsovardsministeriet aven fran myndigheter ansvariga for for-
valtningsomradets tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter.

Arbetsgruppens medlemmar var regeringsrad Jaana Huhta fran social- och halso-
vardsministeriet (suppleant konsultativ tjgnsteman Susanna Hoikkala, SHM), tillsyns-
direktor Arto Teronen fran social- och halsovardsministeriet (suppleant konsultativ
tiansteman Tarja Nupponen, SHM), direktér Jari Keindnen fran social- och halso-
vardsministeriet (suppleant direktdr Tuula Helander, SHM), konsultativ tjansteman
Maria Huttunen fran social- och halsovardsministeriet fram till den 31 maj 2021 och
sakkunnig Nina Kiviaho fran den 1 juni 2021 (suppleant fér bada sakkunnig Anne Ar-
vonen, SHM), regeringsrad Liisa Perttula fran social- och halsovardsministeriet (sup-
pleant forvaltningséverdirektér Jaana Koski, SHM), éverdirektér Markus Henriksson
fran Valvira (suppleant forvaltningsdirektor Ritva Kujala, Valvira), direktdr Ulla Ahonen
fran regionforvaltningsverket (suppleant direktér Kristiina Poikajarvi, regionforvalt-
ningsverket), direktoér Jouni Kallioluoma fran regionférvaltningsverket (suppleant direk-
tor Riitta Sulameri, regionforvaltningsverket), 6verdirektor Eija Pelkonen fran Fimea
(suppleant ekonomichef Esko Kiiski, Fimea), férvaltnings- och ekonomidirektér Mia
Nykopp fran Institutet for halsa och valfard (suppleant enhetschef Janne Luomala,
THL), direktér Johanna Seppanen fran Findata, tillstdndsmyndigheten for social- och
halsovardsdata (suppleant jurist Kirsi Talonen, Findata). Arbetsgruppens sekreterare
var specialsakkunnig Marjo Kekki, regeringsradet Riitta-Maija Jouttimaki samt Veli-
Pekka Rautava (Rautava fram till den 31 december 2020) konsultativ tjansteman, fran
social- och halsovardsministeriet.

1.2  Utredningsarbetets faser och metoder

| enlighet med beslutet om tillsattande delades arbetsgruppens arbete in i tva delar. |
utredningsarbetets forsta fas, 19.10.2020-30.3.2021, koncentrerade sig arbetsgrup-
pen pa att framférallt utreda den omorganisering av de bradskande férandringsbehov
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som social- och halsovardsreformen erfordrar. For den forsta fasen begrénsades ar-
betsgruppens arbete till att galla Valvira (inkl. nAmnderna) samt uppgifterna inom an-
svarsomradena for basservice, rattsskydd och tillstdnd for de regionférvaltningsverk

som styrs av social- och halsovardsministeriet. | mars 2021 fardigstallde arbetsgrup-
pen utredningen och sina férslag gallande omorganiseringen i den forsta fasen.

| den andra fasen av arbetsgruppens arbete granskade arbetsgruppen tillstands-,
styrnings- och tillsynsuppgifternas helhet. Har granskades sarskilt regionférvaltnings-
verkens ansvarsomrade for arbetarskyddet, Fimea, Findata samt THL gallande de
uppgifter som begransades i beslutet om tillsattande av arbetsgruppen.

Arbetsgruppen skulle enligt beslutet om tillsattande Iamna éver hela sin utredning
med forslag senast den 31 augusti 2021. Man ansokte om en férlangning till och med
den 30 september 2021 for att fardigstalla arbetsgruppens arbete. Arbetsgruppens ut-
redning samt férslagen fér omorganiseringen av tillstands-, styrnings- och tillsynsupp-
gifterna i den forsta och andra fasen samt 6vrig utveckling har sammanstallts i denna
rapport.

Arbetsgruppen har rapporterat om sitt arbete till ledningsgruppen for social- och hal-
sovardsministeriet.

Horande om arbetsgruppens arbete

Under sitt arbete har arbetsgruppen i stor utstrackning lyssnat till olika sektorer. For
utredningsarbetets forsta fas anordnades ett separat hérandetillfalle for personalorga-
nisationer och myndigheternas fackféreningsombudsman den 16 februari 2021. |
mars 2021 skickade arbetsgruppen en skriftlig begaran om hérande om arbetsgrup-
pens beslutsforslag till féljande sektorer: Justitiekanslerambetet, riksdagens justitie-
ombudsmans kansli, justitieministeriet, inrikesministeriet, finansministeriet, undervis-
nings- och kulturministeriet, jord- och skogsbruksministeriet, arbets- och naringsmi-
nisteriet, miljdministeriet, Statens revisionsverk, Fackforbundet Pro rf, Fackférbundet
for den offentliga sektorn och vélfardsomradena JHL, Férhandlingsorganisationen for
offentliga sektorns utbildade FOSU rf, Finlands Kommunférbund rf, Valmaendebran-
schen HALI rf, SOSTE Finlands social och halsa rf, Handikappforum rf, Utvecklings-
centret for patient- och klientsakerhet.

Utover ovanstaende gavs ocksa regionforvaltningsverkens éverdirektoérer en mojlighet
att lagga fram sina synpunkter pa arbetsgruppens beslutsforslag for den forsta fasen.
Aven ansvarsomréadet fér regionforvaltningsverkens férvaltnings- och utvecklings-
tjianster déverlamnade till ministeriet sina synpunkter som kompletterade éverdirekto-
rernas utlatande om de beslutsférslag som presenterades i rapporten.

13



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

Sammanlagt inkom 14 utlatanden. En sammanfattning av de inkomna utlatandena
finns som bilaga till slutrapporten.

Regionforvaltningsverken lamnade dessutom ett skriftligt utlatande till arbetsgruppens
rapport. Utlatandet finns som bilaga till slutrapporten. Arbetsgruppen inkluderade re-
presentation fran ansvarsomradet BRT fran regionforvaltningsverken. Ansvarsomra-
dena BRT foretradde regionférvaltningsverken ur en operativ synvinkel. Arbetsgrup-
pens medlemmar var eniga i sitt beslutsforslag, inklusive representanterna fran an-
svarsomradet BRT.

Aven fér arbetsgruppens andra fas i arbetet anordnades ett separat hérandetillfalle for
personalorganisationer och myndigheternas fackféreningsombudsman. Evenemanget
hélls den 11 augusti 2021.

| september 2021 genomfdrde arbetsgruppen ett skriftligt hdrande for arbetsgruppens
andra fas. Begaran om hérande skickades ut till féljande sektorer: Justitiekansleram-
betet, riksdagens justitieombudsmans kansli, finansministeriet, arbets- och naringsmi-
nisteriet, justitieministeriet, inrikesministeriet, undervisnings- och kulturministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, miljéministeriet, Statens revisionsverk, Fackférbundet
Pro rf, Fackférbundet fér den offentliga sektorn och valfardsomradena JHL, Férhand-
lingsorganisationen for offentliga sektorns utbildade FOSU rf, Finlands Kommunfor-
bund rf, SOSTE Finlands social och hélsa rf, Valméaendebranschen HALI rf, Handi-
kappforum rf, Akava, STTK, FFC, EK, Kommun- och valfardsarbetsgivarna KT, Kyr-
kans arbetsmarknadsverk och Statens arbetsmarknadsverk, Ldkemedelsindustrin rf,
Rinnakkaislaaketeollisuus ry, Suomen Rinnakkaislaaketuojat ry, Finlands Apotekare-
forbund rf, Universitetets apotek, Sailab — Medtech Finland ry, Finlands Farmacifor-
bund rf, Terveysteknologia ry — Healthtech Finland, Orion Oyj;j.

Utéver vad som namnts ovan reserverades ett tillfélle for dverdirektorerna att lagga
fram sina synpunkter pa arbetsgruppens forslag till riktlinjer for utvecklingen i den

andra fasen.

Sammanlagt inkom 24 utladtanden. En sammanfattning av de inkomna utlatandena
finns som bilaga till rapporten.

1.3  Social- och halsovardsreformen

Enligt regeringsprogrammet for statsminister Sanna Marins regering den 10 december
2019 inleder regeringen beredningen av en strukturreform inom social- och halsovar-
den (social- och halsovardsreformen) som en del av den strategiska helheten for ett
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rattvist, jamlikt och inkluderande Finland. Vid beredningen av reformen beaktas be-
redningen under tidigare valperioder och de konstitutionella specialvillkoren. Refor-
men genomfdrs pa ett kontrollerat satt och i faser. Statsminister Marins regering éver-
ldmnade den 8 december 2020 en proposition till riksdagen med forslag till lagstiftning
om inrattande av valfardsomraden och om en reform av ordnandet av social- och hal-
sovarden och raddningsvasendet samt till Amnande av underrattelse enligt artiklarna
12 och 13 i Europeiska stadgan om lokal sjalvstyrelse (RP 241/2020 rd).

Enligt statsminister Sanna Marins regeringsprogram ar de centrala malen for social-
och halsovardsreformen att minska skillnaderna i valfard och halsa, trygga likvardiga
och hégklassiga social- och halsotjanster samt tjanster inom raddningsvasendet, for-
battra sakerheten samt tillgangen till tjanster och férbattra deras tillganglighet, trygga
tillgangen till yrkeskunnig arbetskraft, reagera pa de utmaningar som samhalleliga for-
andringar fér med sig sasom en aldrande befolkning och en férsdmrad vardrelation
och dampa kostnadsokningen. Malet ar att tjansterna ska vara samordnade, vardked-
jorna smidiga och att alla méanniskor far behovsenliga och verkningsfulla tjanster vid
ratt tidpunkt.

Enligt propositionsutkastet ska det i Finland bildas 21 valfardsomraden till vilka de
uppgifter inom social- och halsovarden och raddningsvasendet som kommunerna for
narvarande ansvarar for éverfors. Aven kurators- och psykologtjansterna inom
elevhalsan ska overforas fran kommuner till valfardsomradena. | Nyland avviker an-
svaret for organiseringen av social- och halsovarden och raddningsvasendet fran
I6sningen for det 6vriga landet sa att Helsingfors stad dock fortfarande har ansvaret
for att ordna tjansterna. | Nyland ansvarar ocksa fyra valfardsomraden for ordnandet
av tjansterna och inom halso- och sjukvarden dessutom HUS-sammanslutningen. An-
svaret for att ordna hélso- och sjukvard ska férdelas mellan valfardsomradena,
Helsingfors och HUS-sammanslutningen pa det satt som faststalls i lag och i avtalet
om ordnande av social- och halsovarden. Enligt forslaget ska det i fortsattningen vara
upp till bAde kommuner och valfardsomraden att framja valbefinnande och halsa.

Enligt lagen om ordnande av social- och halsovard ska saval tjanster pa basniva som
tjanster pa specialiserad niva inom saval socialvard som halso- och sjukvard samlas
under valfardsomradenas ansvar. | utkastet till lag om ordnande av social- och hélso-
vard foreskrivs det ocksa om fem samarbetsomraden for social- och halsovarden. Val-
fardsomradena inom ett samarbetsomrade ska sinsemellan avtala om arbetsfordel-
ningen, samarbetet och samordningen inom social- och halsovarden till de delar som
anges narmare i lag. Dessutom foéreskrivs det om tvasprakiga valfardsomradens skyl-
dighet att avtala om samarbete och arbetsférdelning nar det galler tillhandahallande
av social- och halsovardstjanster pa svenska.
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Kommunerna ska aven i fortsattningen i princip kunna producera social- och halso-
vardstjanster med egna skattemedel pa grundval av sin allmanna kompetens och de
ska kunna delta i anbudsférfaranden som anordnas av valfardsomradet. Har bor
emellertid EU:s statsstddsregler beaktas, som i regel férutsatter bolagisering av kom-
munens verksamhet.

Valfardsomradet ska styra och dvervaka den tjansteproduktion som omfattas av dess
organiseringsansvar. Valfardsomradet ska trots sekretessbestdmmelserna ha ratt att
av privata tjansteproducenter och deras underleverantorer avgiftsfritt fa de uppgifter
och utredningar som ar nédvandiga for kontroll av forutsattningarna for att tjansterna
produceras pa behdrigt satt och for att genomféra tillsynen. En myndighet inom val-
fardsomradet ska dessutom for kontroll av forutsattningarna for att tjansterna produ-
ceras pa behdrigt satt och for att genomfora tillsynen, ha ratt att inspektera den pri-
vata tjansteproducentens och dess underleverantérs lokaler och utrustning och da fa
tilltrade till lokaler och utrymmen som den privata tjansteproducenten och dess under-
leverantor forfogar dver. Detta motsvarar kommunernas nuvarande ratt och skyldighet
att styra och 6vervaka tjansteproduktionen.

Valfardsomradet ska omedelbart underratta den tillsynsmyndighet som 6vervakar
tjansterna om sadana brister eller missférhallanden som framkommer i en privat tjans-
teproducents eller dennes underleverantérs verksamhet. Om tillsynsmyndigheten i sin
tillsynsverksamhet far vetskap om brister eller missférhallanden i en privat tjanstepro-
ducents eller dennes underleverantérs verksamhet ska tillsynsmyndigheten pa mot-
svarande satt omedelbart underratta det valfardsomrade at vilket tjansteproducenten
producerar tjanster om saken. Dessutom ska valfardsomradet och tillsynsmyndig-
heten fér kAnnedom sanda varandra de inspektionsberattelser som de sammanstallt
om verksamheten hos en privat tjansteproducent som producerar tjanster at valfards-
omradet eller en underleverantér till en sadan tjansteproducent.

I lagen om ordnande av social- och halsovard féreskrivs dessutom om myndighetstill-
syn over valfardsomradet och tillsynsmyndigheternas befogenheter. Regionforvalt-
ningsverken och Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden Valvira samt
pa en allman niva social- och halsovardsministeriet ska precis som i dag ansvara for
tillsynen.

Regionforvaltningsverket ska inom sitt verksamhetsomrade 6vervaka anordnandet av
social- och halsovarden och lagenligheten foér de tjanster som ingar i valfardsomra-
dets organiseringsansvar och tillhandahalla vagledning for tillsyn. Regionforvaltnings-
verken ska ocksa ansvara for 6vervakning av lagenligheten i kommunernas framjande
av valbefinnande och hélsa och styrning i samband med 6vervakning.
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Valvira ska & sin sida styra regionforvaltningsverkens verksamhet gallande verkstal-
landet, samordningen och standardiseringen av tillsynen och till den hérande styr-
ningen. Dessutom ska Valvira 6vervaka att social- och halsovarden ordnas lagenligt
och att de tjanster som omfattas av valfardsomradenas organiseringsansvar ar lagen-
liga samt utdva tillsynsrelaterad styrning nar det exempelvis ar fraga om principiellt
viktiga eller vittsyftande fragor eller fragor som galler verksamhetsomradena for flera
regionférvaltningsverk eller hela landet. Uppgiftsférdelningen ska motsvara nuvarande
arrangemang.

Tillsynen éver social- och halsovarden féreslas galla framst organiseringen, service-
strukturen och den tillhérande tillsynen av egenkontrollen foér valfardsomradet. Dessu-
tom ska tillsynen ocksa inriktas pa produktion av tjanster (och dess egenkontroll). Val-
vira ska kunna utfarda bestammelser om det narmare innehallet i programmet for
egenkontroll och om uppfdljningen av dess genomfdrande, precis som i dag. Tillsyns-
myndigheten far i syfte att genomfdra styrningen, foreta styrnings- och utvarderings-
besok i valfardsomradena och i produktionsenheterna for tjansterna. Den nuvarande
inspektionsratten ska bevaras. Den narmare arbetsférdelningen mellan Valvira och
regionforvaltningsverken i fragor som géller styrning och tillsyn kan vid behov foéreskri-
vas genom en forordning av statsradet.

Den allmanna styrningen, planeringen och utvecklingen av samt tillsynen over social-
och halsovarden ska fortsattningsvis ankomma pa social- och halsovardsministeriet.

Den statliga styrningen av valfardsomradena har i forslaget planerats pa ett struktu-
rellt satt sa att anordnandet av social- och halsovarden inom valfardsomradena styrs
separat inom ramarna for det interaktiva styrsystemet inom social- och halsovarden
under styrning av SHM och anordnandet av réddningsvasendet motsvarande under
styrning av inrikesministeriet inom ramarna for det separat interaktivt reglerade styrsy-
stemet fér raéddningsvasendet. Detta skulle innebéra strategisk styrning, dar aven
egenkontroll inom social- och halsovarden i valfardsomradet skulle behandlas. FM
skulle ansvara for den ekonomiska styrningen av valfardsomradena och viktiga fragor
gallande ekonomin inom valfardsomradena behandlades i delegationen for valfards-
omradenas ekonomi och foérvaltning vars ordférandeskap skulle inga i finansministe-
riet. | forslaget har man emellertid forsokt att standardisera och samordna styrningen
av de férutnamnda delomradena sa att styrningen av ekonomin i valfardsomradena ar
en del av deras verksamhetsstyrning och att gréanssnitten fér social- och halsovarden
samt raddningsvasendet beaktas.

Finansieringen av valfardsomradena ska vara kalkylmassig och ha allméan statlig tack-
ning. Dessutom ska klientavgifter som tas ut fér social- och halsovardstjanster framst
anvandas av valfardsomradena. For perioden 9.3.2020-31.12.2020 tillsattes den
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parlamentariska kommittén for landskapsskatt som hade till uppgift att utreda och
beddma valfardsomradenas beskattningsratt som inkomstkalla for valfardsomradena.

Enligt propositionen ska det forsta valfardsomradesvalet forrattas i boérjan av 2022.
Tidpunkten for valfardsomradesvalen paverkas av den tid som riksdagen behdver for
att behandla propositionen. De lagar som hanfér sig till propositionen avses trada i
kraft vid ingangen av 2023.

| enlighet med statsminister Sanna Marins regeringsprogram genomférde social- och
halsovardsministeriet i samband med social- och halsovardsreformen i samarbete
med jord- och skogsbruksministeriet en sarskild utredning om ordnandet av milj6- och
halsoskyddet. Syftet med utredningen var att bedéma mdjligheterna att genomféra al-
ternativen for organiseringen av miljé- och halsoskyddet i framtiden (kommunstruktur
eller landskap). Alternativet som galler férstatligande ingick inte i utredningen. Som en
del av utredningen genomférde ministerierna i samarbete en enkat bland enheterna
inom milj6- och halsoskyddet, regionforvaltningsverken, Valvira, Livsmedelsverket,
miljdministeriet, inrikesministeriet och Finlands Kommunférbund.

Utredningen och till den hérande enkaten visade att bada alternativen innebar bade
utmaningar och mojligheter. Motiveringarna till bédgge alternativen var forstaeliga, men
en placering av milj6- och halsoskyddet i kommunala strukturer dven i fortsattningen
fick mer understdd. For att utveckla styrsystemet och sakerstélla en smidig och kost-
nadseffektiv verksamhet i en féranderlig verksamhetsmiljo ska det vara andamalsen-
ligt att fortsatta arbetet med att utreda strukturella alternativ i en senare fas. Minister-
arbetsgruppen for social- och halsovarden faststallde baserat pa en separat utredning
att uppgifter inom milj6- och halsoskyddet i den forsta fasen inte ska éverféras till val-
fardsomradet. Den parlamentariska arbetsgruppen som hade utrett sektorsovergri-
pande landskap faststallde emellertid i slutet av 2020 att kommunernas miljé- och hal-
soskydd 6verfors till landskapen fran och med ingangen av 2026. Dessférinnan under
varen 2021 bereder SHM och JSM en regeringsproposition med forslag till andring av
lagen om samarbetsomraden fér miljo- och halsoskyddet sa att samarbetsomradets
minimistorlek utékas. Tanken ar att regeringens proposition ska ldmnas till riksdagen
hosten 2021 och att férandringen ska trada i kraft omedelbart sa att de stérre omra-
dena ska bildas fran och med ingangen av 2023. Den har férandringen ar andamals-
enlig i en situation, dar ett stort antal av enheterna inom miljé- och halsoskyddet ska
bli foremal for forandringen under arsskiftet 2022 och 2023, eftersom de héar enhet-
erna for narvarande ansluter till social- och halsovarden eller redan ar verksamma i
organisationer som motsvarar landskapets storlek sasom t.ex. Kajanaland, Siunsote,
Paijanne-Tavastland.

Inom vissa samarbetsomraden fér miljé- och halsoskyddet har man i samma samar-
bete aven organiserat uppgifter inom miljéskydd och byggnadstillsyn, i andra fall har
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miljo- och halsoskyddet organiserats i samband med social- och halsovarden. Det ar
ocksa viktigt att sakerstalla ett samarbete mellan dessa aktorer ifall organisationen
gallande miljo- och halsoskyddet forandras.

1.4  Principer som styr utvecklingen av den
offentliga forvaltningen

| utrednings- och utvecklingsarbetet for tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter
inom SHM:s forvaltningsomrade ska man vid behov beakta de mal och principer som
galler utvecklingen och reformen av bland annat den offentliga férvaltningen samt sta-
tens regionala narvaro, vilka faststalls inom strategin for den offentliga férvaltningen
samt i strategin for reformering av regionaliseringen.

| enlighet med Marins regeringsprogram har regeringen tagit fram en strategi for of-
fentlig forvaltning. Strategin publicerades i december 2020. Strategin for den offentliga
forvaltningen utgor en nationell strategi som inkluderar principer for en reform av den
offentliga férvaltningen och tjdnsterna. Strategin kommer att verkstallas i stor utstrack-
ning inom den offentliga forvaltningen pa 2020-talet. Det behdvs en gemensam stra-
tegi och principer for en reform av den offentliga férvaltningen och tjansterna, sa att
den offentliga foérvaltningen kan svara mot de férandringar som sker i samhallet,
sasom digitalisering, en aldrande befolkning och migrationen.

Enligt I6ftet till medborgarna i strategin for den offentliga forvaltningen bidrar den of-
fentliga forvaltningen till en hallbar vardag i framtiden och till ett tryggt och fungerande
samhalle i alla situationer. Strategin innehaller ett mal for 2030 enligt vilken den of-
fentliga forvaltningen skapar hallbar valfard i ett samhalle i omvalvning.

Syftet med strategin ar att stérka den offentliga férvaltningens narvaro i finldndarnas
vardag i hela landet och pa bada nationalspraken, utveckla den digitala tillganglig-
heten och bredda anvandningen av ett klart myndighetssprak. Strategin stdéder samar-
betet och arbetsfordelningen mellan de olika sektorerna inom den offentliga férvalt-
ningen och aven utrednings- och utvecklingsarbetet ar viktigt att samordna.

Riktlinjerna inom strategin for offentlig férvaltning beskriver hur férvaltningen reforme-
ras i praktiken. Riktlinjerna ar foljande:

e Viordnar manniskonara och mangsidig service.
e Vi utdkar mojligheterna att paverka och uppmuntrar manniskorna att delta i
beredningen och beslutsfattandet.
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e Vibar vart ansvar for att hejda och anpassa oss till klimatférandringen.

e Visamarbetar smidigt med det dvriga samhallet.

e Viarbetar tillsammans pa ett enhetligt satt.

e Vi utnyttjar och erbjuder information pa ett férutseende och mangsidigt satt.
e Viarbetar smidigt och utmanar oss sjalva.

Under Marins regeringsperiod har ocksa ett strategiprojekt gallande reformeringen av
regionaliseringen genomforts, vilket resulterade i en fornyad strategi for regional-
isering. Enligt regeringsprogrammets skrivningar organiseras arbetsuppgifter inom
staten genom att utnyttja multilokalitet och platsoberoende arbete som majliggérs av
smarta tekniklésningar. | strategin presenteras att statens narvaro i regionerna kom-
mer att bygga pa ett &nnu starkare behov av att organisera tjanster och myndighets-
uppgifter samt att pa ett effektivt satt organisera uppgifterna inom myndighetsverk-
samheten med beaktande av dess fordelar for att framja en balanserad utveckling i
hela landet. Enligt strategin strdvar man fortsattningsvis efter statlig regional narvaro
vid utplaceringen av statens myndigheter. Utéver vad som beskrivits ovan omfattar
principerna for statens regionala narvaro bland annat att service erbjuds via flera olika
kanaler och i samarbete med 6vriga aktorer inom offentlig férvaltning, att verksam-
hetsmodeller och arbetsmetoder effektiviseras och revideras, service erbjuds till olika
kundgrupper med beaktande av jamlikhet, kunnande och resurser utnyttjas effektivt
oberoende av platsen samt att de gemensamma lokalerna inom offentlig férvaltning
utdkas. Dessutom ar syftet att starka livskraften och sdkerheten inom regionerna och
statens konkurrenskraft som arbetsgivare. Med det strategiska arbetet starks en ge-
nomtankt regional narvaro och en samordning av helheten for att uppna malen i stra-
tegin. Strategiarbetet for reformeringen av regionaliseringen fungerar som en grund
for reformeringsarbetet av lagstiftningen gallande regionaliseringen.

Strukturella principer

Under den har valperioden har inga tydliga politiska riktlinjer satts upp for utveckl-
ingen av statsforvaltningens strukturer. Fran beredningen av féregdende mandatperi-
oder kan man emellertid lyfta fram nagra barande grundlaggande principer som Over-
skrider mandatperioderna.

Det arbetsgruppsarbete som slutférdes 2015 i den gemensamma sammanfattnings-
rapporten om ambetsverksutredningsprojektet inom central- och regionférvaltningen
(Finansministeriets publikation 5/2015) sammanstalldes centrala grundlaggande prin-
ciper for organisering av verksamhet i ambetsverksform. | projektet foreslogs att redo-
visningsenheten ska ligga till grund fér ambetsverksbegreppet och att myndigheterna i
fortsattningen ska inrattas som redovisningsenheter. Arbetet med projektet utmyn-
nade i fem centrala principer for utveckling av en gemensam myndighetsstruktur: 1)
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tydliga strukturer och styrning, 2) nationell behoérighet, 3) kundaspekten, 4) digitala
tjanster samt 5) forandringsférmaga och riskhantering.

| samband med beredningen av social- och halsovardsreformen och landskapsrefor-
men under forra mandatperioden faststalldes uppgiftsférdelningen fér kommuner, de
landskap som ingatt i beredningen samt staten. | den har arbetsférdelningen ansags
statens ansvar vara att uppratthalla och utveckla rattsstaten, trygga och utvardera de
grundlaggande rattigheterna samt sakerhetsuppgifterna liksom aven internationella
och riksomfattande réattigheter och tillsynen av jamlikhet och allmanintresset. Samti-
digt faststalldes att principen fortsattningsvis for statens forvaltningsuppgifter ska vara
nationell behoérighet &ven nar uppgifterna forutséatter regional eller lokal narvaro. Som
en andra princip for statens forvaltningsuppgifter definierades tillampningen av en nat-
ionellt enhetlig praxis och beslutspraxis.

1.5  Ovrig beredning i anslutning till drendet

| statsminister Sanna Marins regeringsprogram Ett inkluderande och kunnigt Finland —
ett socialt, ekonomiskt och ekologiskt hallbart samhalle anges att sjalvstyrande
omraden mojliggdr en stegvis dvergang till sektorsévergripande landskap. Finansmi-
nisteriet tillsatte i enlighet med statsradets beslut fran den 11 juni 2020 en styrgrupp
for parlamentarisk utredning éver regionforvaltningen och de sektorsdvergripande
landskapen for mandatperioden 11.6.2020-31.12.2020. Syftet med arbetet var att ut-
reda under vilka férutsattningar och vilka uppgifter som kan éverféras fran kommu-
nerna, samkommunerna och staten till sjalvstyrande omraden som ar stérre &n en
kommun och som bildas i enlighet med regeringsprogrammet.

| regeringsprogrammet faststalls att tillsyns-, tillstands- och styrningsuppgifterna inom
social- och halsotjanster vid Valvira och regionférvaltningsverken kommer att klarlag-
gas i samband med den parlamentariska utredningen. Styrgruppen fér den parlamen-
tariska utredningen dver regionférvaltningen och de sektorsévergripande landskapen
tillsatte en underarbetsgrupp for att understka omstruktureringsalternativen for till-
syns-, tillstdnds- och styruppgifterna inom social- och hélsotjansterna fér Valvira och
regionforvaltningsverken under mandatperioden 1.9-30.11.2020. Arbetsgruppens
mandatperiod férlangdes till och med den 30 november 2020.

Arbetsgruppernas arbete har en kontaktyta gallande tillsynsuppgifterna fér social- och
halsotjanster. Uppgiften for underarbetsgruppen fér den parlamentariska utredningen
Over regionforvaltningen och de sektorsévergripande landskapen var inte att ta fram
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forslag om omstrukturering utan att identifiera alternativen och de behov av férand-
ringar i bestdmmelserna som de forutsatter samt utvardera alternativ ur olika syn-
vinklar.

Inom ramarna for detta arbete var det darfér inte majligt att i stérre utstrackning be-
dbéma utvecklingsbehov och -majligheter gallande de férvaltningsmassiga strukturerna
for tillsynsuppgifterna inom SHM:s férvaltningsomrade, de sarskilda krav som social-
och halsovardsreformen staller eller att ta fram konkreta forslag for fortskridande. De
alternativ och deras konsekvensbedémningar som underarbetsgruppen granskat har
dock anvants i hdog grad som kalla i det utredningsarbete som behandlats i den har
rapporten och upprattandet av forslagen i enlighet med den (se utredningsrapport fran
statsradets publikationsarkiv fran Valto pa adressen http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-
367-722-7 Parlamentarisk utredning om regionfoérvaltningen och de sektorsévergri-
pande landskapen, underarbetsgruppens utredningsrapport bilaga 5).

22


http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-367-722-7
http://urn.fi/URN:ISBN:978-952-367-722-7

SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

2  Sammanfattning av forslagen

Arbetsgruppen har genomfért sin utredning och lagt fram sina férslag indelade i olika
faser. Arbetsgruppens utredningsrapport fokuserar framforallt pa utredningsarbetets
forsta fas, det vill sdga pa faststallandet av viktiga och bradskande utvecklingsbehov
for social- och halsovardsreformen samt pa utvardering av utvecklingsbehoven for
dessa och utformandet av beslutsforslag. | den forsta fasen av utredningsarbetet ar
avgransningen gallande tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och
halsovarden samt de myndigheter som tillhandahaller dessa uppgifter, Valvira och
regionforvaltningsverkens ansvarsomrade BRT jamforelsevis tydlig. Dessutom har ut-
vecklingsbehoven och mdjligheterna fér omorganisering av uppgifterna ifraga utretts
och till stor del identifierats redan under flera ar. Fér den andra fasen i utredningsar-
betet har man i utredningen fokuserat pa att identifiera utvecklingsbehov samt utfor-
mandet av riktlinjer for vidareutveckling.

For utredningsarbetets forsta fas foreslar arbetsgruppen att det inrattas ett nationellt
tillsynsverk for tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom social- och halsovar-
den. Den myndighet som ska inrattas ska omfatta Valviras nuvarande uppgifter som
helhet, inklusive tillsynen av smabarnspedagogik samt oberoende institutioner och
namnder (Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA och Adoptions-
namnden) samt uppgifterna i ansvarsomradena for basservice, rattsskydd och till-
stand som styrs av social- och halsovardsministeriet. Uppgifterna handlar om klient-
och patientsakerhet samt tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden, miljo- och
halsoskyddet samt alkoholférvaltningen som garanterar sékerheten i livsmiljon samt
till viss del tillsyn av smabarnspedagogiken som ska éverféras fran Valvira.

Forslaget skulle leda till genomférandet av bland annat féljande mal:

e jamstalldhet mellan medborgarna och tillsynsobjekten férverkligas genom ge-
mensam tillsynsverksamhet

e anvandningen av resurser (kvantitet och kvalitet) effektiviseras och inrikt-
ningen av riskbaserad tillsyn underlattas

o tillsynens effektivitet forbattras, det vill sdga klienternas och patienternas rat-
tigheter kan sakerstallas pa ett battre satt

¢ en nationell behdrighet inom myndighetsstrukturen forverkligas, samtidigt som
verksamheten fortsatter inom omradena i enlighet med principerna for platso-
beroende arbete

e Overlappande och parallella behorigheter hos tillsynsmyndigheterna avlags-
nas
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e tillsynssystemet blir tydligare och svarar pa behoven i den nya verksamhets-
miljén

e styrmodellen férenklas

e forandringen sakerstaller att social- och halsovardsreformen genomfoérs pa ett
lyckat satt.

Arbetsgruppens beslutsférslag gallande utredningsarbetets forsta fas genomférdes i
slutet av mars 2021, da det uppsatta malet for tidsplanen for genomférandet av den
foreslagna férandringen fortfarande kunde kopplas till férverkligandet av social- och
halsovardsreformen. Enligt det férslag som arbetsgruppen tog fram under varen, vore
det andamalsenligt och mgjligt att inratta myndigheten innan social- och halsovardsre-
formen trader i kraft sa att den for sin del nar reformen trader i kraft kan sakerstalla
genomfdrandet av social- och halsovardsreformen samt klienternas och patienternas
ratt till sdkra social- och halsovardstjanster. | sitt forslag ansag arbetsgruppen att re-
formen i vilket fall ar viktig och nédvandig att genomféra oavsett social- och halso-
vardsreformen.

Arbetsgruppen har i sitt arbete utvarderat férslagets konsekvenser ur olika aspekter.
Arbetsgruppen har konstaterat att vid ett genomférande kommer den férsta fasens be-
slutsforslag att begransa rollen och uppgifterna for statens regionférvaltning och leda
till behovet av en mer 6vergripande granskning av statsforvaltningens myndighets-
struktur och organiseringen av uppgifter. Arbetsgruppen konstaterar i sitt forslag
ocksa att inrattandet av en tillsynsmyndighet fér ansvarsomradet inte utesluter att 16s-
ningar vid ett senare tillfalle vidareutvecklas gallande myndighetsstrukturen.

Den priméara tidsplanen for beslutsforslaget gallande inrattandet av den tillsynsmyn-
dighet som arbetsgruppen har lagt fram skulle erfordra att riktlinjer hade satts upp
omedelbart efter arbetsgruppens forslag i mars. Efter arbetsgruppens forslag har fi-
nansministeriet berett starten av ett utredningsprojekt for att utreda myndighetsstruk-
turen och uppgiftsfordelningen inom statens regionforvaltning. Ett beslut om tillsat-
tande av utredningsprojektet fattades den 27 augusti 2021 och utredningsprojektets
mandatperiod ar 27.8.2021-31.3.2022. Syftet med projektet ar att utreda och beskriva
alternativa satt att andra myndighetsstrukturen och uppgiftsférdelningen inom statens
regionférvaltning som ett underlag for ett politiskt beslutsfattande. Som en del av FM:s
utredningsprojekt beskrivs forslagen till férandringar av strukturer och uppgiftsférdel-
ning inom statens regionférvaltning. Dessutom utreds de har alternativens konsekven-
ser ur olika aspekter.

FM:s utredningsprojekt ar viktigt for en eventuell fortsatt beredning av forslagen i den
andra fasen av SHM:s utredningsgrupp inom férvaltningsomradet (arbetarskydd). Ut-
redningsprojektet producerar ytterligare information om olika myndighetsmodellers
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konsekvenser for hela regionforvaltningen och ar darfor en viktig del i en stérre om-
fattning for regionfoérvaltningens framtid. Arbetsgruppen anser att det beslutsforslag
som lades fram i den forsta fasen av utredningsarbetet om inrattandet av en tillsyns-
myndighet inom SHM:s forvaltningsomrade i varje fall vore nédvandigt och motiverat
att genomfora sa snart som majligt.

Nar det galler regionforvaltningsverkens arbetarskydd, Fimeas, Findatas och THL:s
uppgifter féreslar arbetsgruppen riktlinjer for vidareutveckling, for vilka separata utred-
nings- och beredningsarbeten bor fortsattas. | det fortsatta utvecklingsarbetet sett ur
ett helhetsperspektiv over tillsynsuppgifterna inom SHM:s férvaltningsomrade, bor ut-
vecklingsbehoven och riktlinjerna granskas daven i relation till beslutsférslagen i den
forsta fasen och den eventuella vidareberedningen och beslutsfattandet som hor till
den. Arbetsgruppen anser bland annat att vad galler uppgifterna inom ansvarsomra-
det for regionforvaltningsverkens arbetarskydd, sa bér man noggrannare utreda och
granska en eventuell etablering av tillsynen dver arbetarskyddet som en del av omra-
dets tillsynsmyndighet. En bedémning av helheten av tillsynen éver arbetarskyddet
med utgangspunkt i det ovannamnda kraver ett mer omfattande utrednings- och be-
redningsarbete, dar forbehallet ar en fortsattning av det férslag som gavs i utrednings-
arbetets forsta fas samt en stérre utredning an ovanndmnda av statens regionforvalt-
ning med beaktande av férandringar i dvriga verksamhetsmiljon.

For Fimeas del lagger inte arbetsgruppen fram nagra specifika atgardsférslag pa en
omorganisering av verksamheten. Fimea ar emellertid ocksa foremal for arbetsgrup-
pens riktlinjer gallande anvisningarna for den fortsatta utvecklingen for exempelvis
narmare samarbete och utveckling och gemensam anvandning av kompetensen.

Arbetsgruppen anser att THL:s roll och uppgifternas helhet bér utredas och fértydligas
som en helhet. Det mer omfattande utrednings- och beredningsarbete som galler
THL:s roll, uppgifter och deras placering bér ocksa omfatta Findata.

Arbetsgruppen anser aven att man fortsattningsvis bor fullt ut utnyttja de majligheter
som ett ndra samarbete och samverkan mellan myndigheterna medfér samt de nya
forutsattningar som inrattandet av en fackférvaltning skapar, bland annat genom att
satsa pa kompetensutveckling och resursférdelning exempelvis genom att inratta ett
kompetenscenter utifrin gemensamma teman som bestdms narmare samt genom
personalresurser som anvands gemensamt. Kompetens och dess férdelning utveck-
las aven genom att framja lanseringen av ett utbildningsprogram for tillsyn. Arbets-
gruppens forutnamnda riktlinjer fér utveckling forutsatter vidare utrednings- och bered-
ningsarbete.

Arbetsgruppen foreslar dessutom att alla nya tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgif-
ter fortsattningsvis ska koncentreras till den tillsynsmyndighet som ska inrattas. Detta
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inkluderar emellertid inte uppgifter som i arbetet har begransats tydligt utanfor fackfor-
valtningsldsningen (i praktiken Fimeas uppgifter).

Arbetsgruppen har varit enhallig i sina forslag.
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3 Aktuella uppgifter, resurser och
organisation gallande SHM:s
tillstands-, styrnings- och
tillsynsuppgifter

3.1 Valviras uppgifter, resurser och
organisation

Uppgifter

Valviras uppgifter enligt lagstiftningen

Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden (Valvira) grundades den 1 ja-
nuari 2009. Samtidigt lades Social- och halsovardens produkttillsynscentral (STTV)
och rattsskyddscentralen for halsovarden (TEO) ner, och deras uppgifter dverfordes
till Valvira. Efter det har har en del uppgifter éverforts fran Valvira till annan statlig
myndighet (sdsom uppgifter gallande kemikalietillsyn till Tukes) och Valvira har fatt
nya uppgifter. Fram till slutet av 2019 skétte Valvira aven uppgifter inom halsoteknik
och i storre utstrackning biomedicinsk vetenskap. Valviras ansvarsomrade och upp-
gifter definieras i lagen om Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
(669/2008 nedan lagen om Valvira).

Valvira har till uppgift att skéta den tillstandsforvaltning, styrning och tillsyn som fore-
skrivs for verket i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden
(559/1994), lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden (817/2015), folkhal-
solagen (66/1972), lagen om foretagshalsovard (1383/2001), lagen om specialiserad
sjukvard (1062/1989), halso- och sjukvardslagen (1326/2010), mentalvardslagen
(1116/1990), lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990), lagen om smittsamma
sjukdomar (1227/2016), lagen om hélsovarden inom férsvarsmakten (322/1987), la-
gen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social- och halsovarden
(159/2007), lagen om elektroniska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014),
lagen om privat socialservice (922/2011), lagen angaende specialomsorger om ut-
vecklingsstorda (519/1977), halsoskyddslagen (763/1994), alkohollagen (1102/2017),
tobakslagen (549/2016) och lagen om Enheten for halso- och sjukvard for fangar
(1635/2015).
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Myndigheten ska aven skota de uppgifter som ankommer pa den enligt bestammelser
i lagstiftningen om abort, sterilisering, assisterad befruktning, adoption samt uppgifter
som férordas den i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social-
och halsovarden samt uppgifter som ankommer pa myndigheten enligt ndgon annan
lag eller férordning. Dessutom ska Valvira skdta de uppgifter som med stdd av den
ovan avsedda lagstiftningen hor till dess ansvarsomrade och som social- och halso-
vardsministeriet alagger myndigheten. Valvira dvervakar aven smabarnspedagogiken
inom undervisnings- och kulturministeriets forvaltningsomrade.

Verkstillande av uppgifter

Valvira beviljar pa ansokan ratt att utdva yrken inom social- eller halsovarden som le-
gitimerad yrkesutbildad person samt ratten att anvanda yrkesbeteckning foér en yrkes-
utbildad person inom halso- och sjukvarden med skyddad yrkesbeteckning i Finland
och for personer som utbildats inom social- och halsovarden utomlands. Yrkesrattig-
heter och skyddad yrkesbeteckning for yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden anges i Terhikki, centralregistret éver yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvarden. Yrkesrattigheter och skyddad yrkesbeteckning for yrkesutbildade perso-
ner inom socialvarden anges i Suosikki, centralregistret over yrkesutbildade personer
inom socialvarden. Varje ar registreras cirka 35 000 nya yrkesrattigheter inom social-
och halsovarden i registren.

Valvira beviljar aven tillstand for privata social- och halsovardstjanster, nar servicepro-
ducenten ar verksam inom fler omraden an bara ett regionforvaltningsverk. Hit hor
ocksa registrering i ett register 6ver serviceproducenter och sjalvstandiga yrkesuto-
vare inom den privata social- och halsovarden (Valveri).

Valvira styr och 6vervakar verksamheten vid verksamhetsenheterna fér social- och
halsovarden samt den verksamhet som yrkesutbildade personer inom socialvarden
och halsovarden utévar. Genom tillsynen och den anknytande styrningen tryggas och
framjas tjansternas kvalitet samt klient- och patientsakerheten. Syftet ar att redan pa
forhand forhindra att férhallanden och praxis som aventyrar klient- och patientséker-
heten uppstar. Valvira behandlar ett &rende som galler 6vervakningen av yrkesutbil-
dade personer inom social- eller halsovarden, om arendet ar principiellt viktigt eller
vittsyftande, om det forutsatter sakerhetsatgarder eller disciplinara atgarder samt
arenden som regionférvaltningsverket ar javigt att behandla. Nar det galler yrkesutbil-
dade personer inom social- eller halsovarden ska Valvira ocksa skéta arenden dar det
finns en misstanke om felbehandling som lett till déden eller grav bestaende invaliditet
och arenden som har samband med en utredning av dodsorsak som utforts av en
rattslakare. Valvira tillhandahaller dessutom i stor utstrackning radgivning via e-post
och telefon gallande tillsyn av yrkespersoner for att framja, stédja och sakerstalla
egenkontrollen.
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Valvira kan franta eller begransa ratten for yrkesutbildade personer inom halso- och
sjukvarden eller socialvarden att utdva sitt yrke eller foérbjuda ratten att anvanda yr-
kesbeteckningen (saékerhetsatgarder) eller utfarda en skriftlig varning. De fragor som
namns har behandlas i nAmnden for tillsyn éver yrkesutbildade personer inom social-
och halsovarden, dar ordférande ar en tjansteman vid Valvira (i praktiken dverdirekto-
ren) men medlemmarna ar externa sakkunniga och féretrader de sektorer som anges
separat i lagen. Ar 2019 avgjorde Valviras ndmnd fér tillsyn éver yrkesutbildade per-
soner sammanlagt 227 arenden. Totalt fattades 155 beslut om begransning eller fran-
tagande (sakerhetsatgarder).

| tillsynen av verksamhetsenheterna hor till Valvira sarskilt &renden som ar principiellt
viktiga eller omfattande; arenden som rér flera regionférvaltningsverks verksamhets-

omraden eller hela landet; drenden som rér andra tillsynsdrenden som behandlas av

Valvira; samt arenden som regionférvaltningsverket ar javigt att behandla.

Med milj6- och halsoskydd avses myndighetsuppagifter i enlighet med halsoskydds-,
tobaks-, livsmedels- och veterinarvardslagen, for vilka tillsynsenheter for miljé- och
halsoskydd (62 st.) ansvarar pa lokal niva. Den har rapporten behandlar endast upp-
gifter i enlighet med halsoskydds- och tobakslagen (senare i den har rapporten miljé-
och halsoskydd) som ingér i social- och halsovardsministeriet. Livsmedelstillsyn och
veterinarvard ingar i jord- och skogsbruksministeriets verksamhet och ledande
centralmyndighet ar Livsmedelsverket. Livsmedelsverket och Valvira utarbetar tillsam-
mans ett flerarigt gemensamt riksprogram for tillsynen éver miljo- och halsoskyddet i
avsikt att styra miljé- och halsoskyddet i kommunerna. Inom miljé- och halsoskyddet
svarar Valvira for styrningen av tillsynen av halsoskyddslagen och tobakslagen och
for hanteringen av expertuppgifter och utvecklingsprojekt som anknyter till miljé- och
halsoskyddet. For att styra och samordna verkstallandet av tillsynen av kommunens
halsoskyddslag och tobakslag upprattar Valvira riksomfattande tillsynsprogram for
halsoskydd och tobakstillsyn. Kommunerna ska i den egna tillsynsplanen beakta de
riksomfattande tillsynsprogrammen i enlighet med lokala behov. Kommunens tillsyn
ska vara av hog kvalitet, vara riskbaserad och férebygga sanitara olagenheter.

Inom miljé- och halsoskyddet upprattar Valvira i samarbete med regionforvaltnings-
verken anvisningar och riktlinjer samt anordnar olika informationsméten. Klagomal
som riktar sig mot myndigheter inom milj6- och halsoskyddet behandlas endast av
regionforvaltningsverken. Nar det galler tillstandsarenden inom milj6- och halsoskyd-
det har inte Valvira och regionforvaltningsverken nagon éverlappande behérighet.

Valvira ansvarar aven for tillsynen av marknadsféringsforbudet samt produkt- och
marknadsforingstillsyn gallande produkter som avses i tobakslagen. Valvira for regis-
ter dver detaljhandelstillstdnd och anmalningar om partihandel for tobaksprodukter
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och nikotinvatskor. Valvira godkanner aven testare som utfér kompetenstest for hygi-
eniska test av hushallsvatten och vatten i simbassanger, dvervakar testarna samt be-
viljar intyg till dem som fullgjort test. Valvira uppratthaller ocksa ett system fér kompe-
tenstest (OSTI).

Valvira ar tillstands- och tillsynsmyndighet nar det galler tillverkning, partiférsaljning
och skattefri anvandning av alkohol samt import av sprit. Till myndighetens uppgifter
hor att i hela landet styra och utveckla tillstandsférvaltningen och tillsynen vid region-
forvaltningsverken, att producera data- och kommunikationstjanster for alkoholférvalt-
ningen och att évervaka minutférsaljningen och serveringen av alkoholdrycker samt
reklam och annan séljframjande verksamhet i fraga om alkoholdrycker. Valvira &r re-
gisteransvarig for det riksomfattande alkoholnaringsregister som ska féras 6ver na-
ringsutdvare for handlaggning och évervakning av arenden gallande alkoholtillstand
och for alkoholstatistiken.

Valvira ska ocksa Overvaka att de informationssystem for halso- och sjukvard som
finns p& marknaden ar sakra och uppfyller kraven. Dessutom ansvarar Valvira for den
registeransvariges uppgifter i enlighet med lagen om sekundar anvandning av person-
uppgifter inom social- och halsovarden samt 6vervakar informationssakerheten for
driftmiljéer.

Utover dessa uppgiftshelheter ansvarar Valvira for tillstand fér avbrytande av havan-
deskap enligt i lagen férordade forutsattningar efter tolfte veckan, tillstand for sterilise-
ring enligt separat i lagen férordade situationen och tillstdnd for utférande av assiste-
rad befruktning samt utlatanden om arenden inom social- och halsovarden som be-
handlas inom Europadomstolen, nar social- och halsovardsministeriet erfordrar detta.

Enligt flera speciallagar inom social- och halsovarden samt alkohollagstiftningen ska
Valvira ansvara for styrningen av regionforvaltningsverkens verksamhet for att sam-
ordna deras verksamhetsprinciper, forfaranden och beslutspraxis.

Valviras uppgifter bestar av heltackande styrning och tillsyn av sektorn, som utférs i
samarbete med regionférvaltningsverken och som beroende pa sektorn genomfors
som systematisk styrning och tillsyn pa eget initiativ, inspektionsverksamhet, behand-
ling av klagomal och 6vrig reaktiv tillsyn. Tillstands- och registeruppgifter ar avgiftsbe-
lagda prestationer till sjalvkostnadsvarde.

Valvira har ocksa hand om en del uppgifter enligt adoptionslagen, aven om majorite-
ten av uppgifterna hér till adoptionsndmnden, dessa féreskrivs i adoptionslagen och -
forordningen.
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Dessutom hor styrning och tillsyn éver smabarnspedagogiken i enlighet med lagen
om smabarnspedagogik (540/2018) till Valvira, framférallt nar det exempelvis ar fraga
om principiellt viktiga eller vittsyftande fragor, eller fragor som galler verksamhetsom-
radena for flera regionforvaltningsverk eller hela landet samt arenden som regionfor-
valtningsverket ar javigt att behandla. Undervisnings- och kulturministeriet utarbetar
tilsammans med Valvira en resultatmalshandling fér att malen for smabarnspedagogi-
ken ska uppnas, efter att ha férhandlat om saken med social- och halsovardsministe-
riet.

Valvira ger manga expertutlatanden gallande sina uppgifter, bland annat till hogre lag-
lighetsdvervakare, social- och halsovardsministeriet, dvriga ministerier samt polis och
ovriga myndigheter.

Organisation

Valvira ar ett ambetsverk som ar understallt social- och halsovardsministeriet. Valvira
ingar for varje regeringsperiod ett resultatavtal med social- och halsovardsministeriet,
vilket granskas varje ar. Valvira har ca 160 anstallda. Myndigheten har tva substans-
avdelningar och en forvaltningsavdelning. Myndigheten leds av en dverdirektor. Av-
delningen for social- och halsovard ansvarar for tillsynsarenden inom social- och hal-
sovarden, 6vervakningen av informationssystem samt tillsynsuppgifter enligt lagen om
sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden samt nation-
ella tillstandsarenden inom den privata social-, halso- och sjukvarden och Avdel-
ningen for hdlsa, rattigheter och produktsékerhet ansvarar for uppgifter som har sam-
band med ratten att utdva yrken, alkoholférvaltning och halsoskydd samt arenden gal-
lande avbrytande av havandeskap samt sterilisering och tillstand for assisterad be-
fruktning. Stodtjansterna hos myndigheten hor till férvaltningsavdelningen (personal-
och ekonomiférvaltningen, arendehantering samt dataférvaltningen) och till kommuni-
kationsgruppen som lyder under 6verdirektdren. Dessutom skoéts ambetsverkets ut-
vecklingsuppgifter under ledning av dverdirektéren.

En del av de arenden som aligger Valvira avgoérs i namnder pa det satt som sarskilt
foreskrivs. Namnden for tillsyn 6ver yrkesutbildade personer inom social- och halso-
varden behandlar och avgor en yrkesutbildad persons ratt att utdva sitt yrke, aterkal-
lande av tillstand att utdva sitt yrke, samt férbud att anvanda en yrkesbeteckning for
en yrkesutbildad person samt disciplindra arenden. | namnden fér avbrytande- och
steriliseringsfragor behandlas och avgoérs huvudsakligen Valviras uppgifter som fore-
skrivs i lagen om avbrytande av havandeskap och steriliseringslagen.

Valvira omfattar ocksa adoptionsnamnden och den nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik (TUKIJA). Adoptionsnamnden har en heltidsanstalld ordférande, som
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liksom sekreterarna ar tjansteman vid Valvira. Nar adoptionsnamnden utrattar sin i
adoptionslagen och -férordningen faststallda uppgift &r ndmnden ett oberoende or-
gan. De personer (generalsekreterare, jurist, Overinspektorer och assistenter) som
skoter TUKIJA:s verksamhet ar tjansteman vid Valvira, men ordférandeskapet och
medlemmarna ar externa. TUKIJA:s verksamhet ska vara oberoende av externa akto-
rer, aven Valvira.

Valvira som registeransvarig

Precis som har konstaterats i delen som galler uppgifter, uppratthaller Valvira flera re-
gister. Dessutom anvander Valvira arendehanteringssystemet Sampo.

Arendehanteringssystemet SAMPO &r ett system byggt for Valvira, dar tjansteménnen
har tillgang till ett elektroniskt skrivbord och via det anvands ett elektroniskt arende-
hanteringssystem som mdjliggor elektronisk arkivering samt elektronisk signering av
dokument. | anslutning till Sampo-systemet har aven rapportering byggts upp for att
stddja Valviras tillstands- och tillsynsverksamhet. Baserat pa SAMPO:s drendehante-
ringssystem tillhandahaller Valvira elektroniska tjanster for sina kunder.

De register som Valvira uppratthaller ar (de register som markerats med en stjarna
uppratthalls tilsammans med regionférvaltningsverken, de med tva stjarnor tillsam-
mans med kommunerna, de med tre stjarnor tillsammans med kommissionen):

e Alkoholregister ALLU*

e EU:s gemensamma webbportal EU CEG*** fér de har uppgifterna

o Fertilitetsbehandlingsregistret Luoteri

o Kompetenstestregistret OSTI

e Registren 6ver yrkesutbildade personer inom social- och halsovarden, Ter-
hikki och Suosikki

e Register dver forsaljningstillstand och anmalningar fér tobaksvaror och ni-
kotinvatskor TURRE**Register 6ver serviceproducenter och sjalvstandiga yr-
kesutdvare inom den privata social- och halsovarden Valveri*

e Datasystem for miljé- och halsoskyddet Vati**

Alkoholregistren inkluderar alkoholnaringsregistret, registret for alkoholtillstand och
produktregistret. | registret sparas uppgifter om alkoholnaringens aktorer, utskank-
ningstillstand och alkoholleveranser. Med hjalp av informationssystemen produceras
offentlig statistik dver alkohol samt informations-, register- och kommunikationstjans-
ter som beror alkoholarenden. | registret for alkoholtillstdnd finns information om akt6-
rer inom alkoholnaringen samt tillstand. Registret dver tillstand &r i forsta hand avsett
for dem som innehar tillstand fér producering och partihandel av alkohol samt for
myndigheter for att granska kundens kopratt. En produktanmalan ska upprattas till
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Valvira 6ver importerade alkoholhaltiga drycker och medel som har importerats till
Finland och som ska séljas i Finland innan férsaljningen inleds (produktregister).

EU CEG innehaller uppgifter om ingredienser, utslapp, toxikologi samt férsaljningsvo-
lymer for tobaksvaror avsedda for den finlandska marknaden, ortprodukter avsedda
for rokning, elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare (nikotinvatska). Produkter-
nas tillverkare och importdrer upprattar anmalningar gallande produkterna elektroniskt
i EU CEG-systemet som uppratthalls av kommissionen. Valvira har tillgang till syste-
met via det nationella anvandargranssnittet.

| fertilitetsbehandlingsregistret Luoteri anges uppgifter om donationer av kdnsceller
och embryon for fertilitetsbehandling.

Kompetenstestregistret OSTI: Alla anstallda som utfér arbetsuppgifter som kan pa-
verka kvaliteten i det hushallsvatten eller bassangvatten som finns i simhallar eller ba-
danstalter och som tillhandahalls av vattenverket, ska kunna uppvisa sin kompetens
inom hushalls- eller bassdngvattenhygien genom att utféra ett kompetenstest som
uppratthalls av Valvira. Valvira godkanner testare som har ratt att genomféra kompe-
tenstester. Valvira uppratthaller det kompetenstestsystem, varifran testarna far de fra-
gor som anvands i testerna. Valvira ansvarar for att uppratthalla och utveckla testsy-
stemet. Valvira beviljar dem som med godkant resultat presterat kompetenstestet ett
vattenarbetskort.

Terhikki och Suosikki: Valvira forvaltar centralregistren éver yrkesutbildade personer
inom socialvarden och halso- och sjukvarden i syfte att skota tillsynsuppgifter. Be-
stdmmelser om registerforingen ingar i lagen om yrkesutbildade personer inom halso-
och sjukvarden samt lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden. | registret
anges alla de yrkespersoner som Valvira beviljat ratten att utéva yrket och dessutom
registreras de personer som fatt en skyddad yrkesbeteckning. Registret éver yrkesut-
bildade personer féljer inte upp om personen ar verksam som yrkesutbildad person.
Registren atfoljs av en offentlig informationstjanst (JulkiTerhikki/Suosikki).

TURRE: Tillsammans med kommunerna fér Valvira ett register dver detaljhandelstill-
stand och partihandelstillstand for tobaksvaror och nikotinvatskor for behandling och
tillsyn av detaljhandelstillstdnds- och grossistforsaljningsanmalningar av tobaksvaror
och nikotinvatskor. Registret 6ver forsaljningstillstand och anmailningar 6ver tobaksva-
ror och nikotinvatskor innehaller uppgifter om naringsidkare som har beviljats detalj-
handelstillstand eller som ansdékt om tillstand samt naringsidkare som har [amnat en
anmalan om partihandel for tobaksvaror och/eller nikotinvéatskor. Valvira ar registeran-
svarig.
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Valveri: Valvira och regionfoérvaltningsverken uppratthaller ett register 6ver tillhanda-
hallare av privata social- och halsovardstjanster och egenféretagare inom social- och
halsovardstjanster. Registret uppratthalls for hantering av tillstdnds- och anmalningsa-
renden samt tillsyn och statistikforing av verksamheten. Valvira ar registeransvarig.

Vati: Kommunernas datasystem for miljé- och halsoskydd, som omfattar planerade
och genomférda tillsynsatgarder, vriga tillsynsuppgifter och resultat av tillsynsunder-
sokningar. Systemet ags av Livsmedelsverket som utvecklar det i samarbete med
Valvira, regionférvaltningsverken och kommunerna.

VYHA: systemet for hantering av uppgifter om tillsynsenheterna inom miljé- och
halsoskyddet

Valviras elektroniska arendehantering

Valvira har infort elektronisk arendehantering stegvis sedan varen 2016.

E-tjansten finns tillganglig for personer som ar yrkesutbildade inom socialvarden i Fin-
land samt nastan alla som ansoker om ratt att utéva yrke inom halso- och sjukvarden,
som har avlagt sin examen inom hélso- och sjukvard pa ett finlandskt universitet, en
yrkeshogskola eller yrkeslaroanstalter i Finland och vilkas examensuppgifter ar in-
forda i hogskolornas riksomfattande datalager VIRTA eller vad galler yrkeslaroanstal-
ter i KOSKI.

| den elektroniska arendehanteringen kan privata serviceproducenter inom social- och
halsovarden och privata yrkesutdvare ansdka om nytt tillstand, Iamna in anmalningar
som géller tillstdndet, 1&mna in anmalningar om privat yrkesutévande inom héalsovar-
den till regionférvaltningsverk och folja upp behandlingen av sin ansékan eller anma-
lan. E-tjansten ar avsedd for alla serviceproducenter med tillstdnd antingen av Valvira
eller av regionforvaltningsverket.

Inom den elektroniska arendehanteringen for alkoholnaringen kan man kontrollera
kundens inkdpsratt, gora en produktanmalan, anséka om férlangd serveringstid,
ldmna in en kvartalsrapport om servering eller sénda in en arsanmalan om detaljhan-
deln med alkoholdrycker.

Aven klagomal géllande socialvarden kan anféras till Valvira genom den elektroniska

arendehanteringen. Malet ar att klagomalen géllande halsovarden inkluderas i de
elektroniska tjansterna senast i borjan av nasta ar.
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Finansiering

Valvira finansieras till stdrsta delen genom ett omkostnadsanslag som beviljas i stats-
budgeten. | statsbudgeten for 2020 har Valvira anvisats ett omkostnadsanslag pa

12 758 000 euro fér omkostnadsanslagsmomentet (33.02.05, reservationsanslag 2
ar).

Valviras budget bygger pa en partiell nettobudgetering. | Valviras omkostnadsanslag
anges beslut gallande legitimeringar och skyddade yrkesbeteckningar for yrkesutbil-
dade personer inom halso- och socialvarden, anmalningar enligt tobakslagen, till-
standsverksamhet for riksomfattande serviceproducenter inom social- och halsovar-
den samt de intakter som erhalls fran utlatanden fran den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik. For 2020 beraknas de nettobudgeterade intdkterna for mo-
mentet for den avgiftsbelagda verksamheten uppga till 4 200 000 euro.

Myndighetens bruttobudgeterade intakter dar majoriteten utgérs av intakter fran alko-
holtillstandsférvaltningen och -tillsynen, anges under moment 12.33.02. Ar 2020 be-
raknas de bruttobudgeterade intakterna uppga till 1 200 000 euro.

Verksamhetsstallen

Valvira har verksamhetsstéllen i Helsingfors och Rovaniemi.

3.2 Regionforvaltningsverkens uppgifter,
resurser och organisation

Pa det finska fastlandet finns det sex regionforvaltningsverk. Bestammelser om reg-
ionférvaltningsverkens verksamhetsidé, ansvarsomrade och uppgifter, organisering,
befogenheter, verksamhetsomraden samt styrning och ledning finns i lagen om reg-
ionforvaltningsverken (896/2009) och statsradets férordning om regionférvaltningsver-
ken (906/2009). | regionforvaltningsverken pa det finska fastlandet uppgick persona-
len enligt 2019 ars bokslutsuppgifter till 1 192,9 arsv., varav 769,1 arsverken finansie-
ras med regionforvaltningsverkens omkostnadsomslag, 393,5 arsverken med omkost-
nadsanslag fran regionforvaltningsverkens arbetarskydd och 30,3 arsverken fran ov-
riga moment. | landskapet Aland &r Statens &mbetsverk pa Aland en sadan myndighet
inom statsférvaltningen som avses i lagen om regionférvaltningsverken. Enligt bok-
slutsuppgifter fran 2019 hade statens @mbetsverk pa Aland personal motsvarande
15,2 arsverken.
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Uppgifter

Regionforvaltningsverken framjar regional jamlikhet genom att skota lagstiftnings-
massiga verkstallighets-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom regionerna. Enligt 4 § i
lagen om regionforvaltningsverken skoter regionalférvaltningsverken inom féljande
verksamhetsomraden de uppgifter som sarskilt foéreskrivs for dem: 1) social- och hal-
sovard; 2) miljé- och halsoskydd; 3) utbildnings-, barndagvards-, biblioteks-, idrotts-
och ungdomsvasendet; 4) framjande och forverkligande av rattsskyddet; 5) tillstand-
sarenden och 6vriga ansokningsarenden som hor till omradet for miljéskydds- och
vattenlagstiftningen; 6) raddningsvasendet; 7) tillsyn dver och utvecklande av arbetar-
skyddet, produkttillsyn dver produkter som anvands i arbetet samt i egenskap av ar-
betarskyddsmyndighet tillsyn éver att arbetarskyddslagstiftningen iakttas; 8) konsu-
ment- och konkurrensférvaltning.

Regionforvaltningsverket ska dessutom utvardera den regionala tillgangen till basser-
vice, samordna beredskapen i regionen och ordna anknytande samverkan, samordna
beredskapsplaneringen, ordna regionala férsvarskurser, stdédja kommunernas bered-
skapsplanering, ordna beredskapsévningar och framja sdkerhetsplaneringen inom
region- och lokalférvaltningen, stddja behdriga myndigheter d& myndigheterna leder
sakerhetssituationer i regionen och vid behov samordna deras verksamhet. Region-
forvaltningsverken kan aven ha andra uppgifter om vilka det foreskrivs sarskilt.

Organisation

Enligt 5 § i lagen om regionforvaltningsverken foreskrivs i fraga om antalet regionfor-
valtningsverk och deras verksamhetsomraden, namn och verksamhetsstallen genom
férordning av statsradet.

| 1 § i statsradets férordning om regionférvaltningsverken féreskrivs om regionforvalt-
ningsverkens namn, verksamhetsomraden och verksamhetsstéllen. Regionforvalt-
ningsverken ar regionforvaltningsverket i Sodra Finland, regionférvaltningsverket i
Sydvastra Finland, regionférvaltningsverket i Ostra Finland, regionférvaltningsverket i
Vastra och Inre Finland, regionférvaltningsverket i Norra Finland, regionférvaltnings-
verket i Lappland. Regionforvaltningsverken har sammanlagt 12 verksamhetsstallen
och 14 6vriga kontor.

Regionférvaltningsverket i Sddra Finland, ar verksamt i landskapen Nyland, Egentliga
Tavastland, Paijanne-Tavastland, Kymmenedalen och Soédra Karelen. Verkets huvud-
sakliga verksamhetsstalle ligger i Tavastehus och 6évriga verksamhetsstallen i
Helsingfors och Kouvola. Personalresurserna motsvarar ca 507 arsverken (uppgift i
bokslutet fér 2019).
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Regionférvaltningsverket i Sydvastra Finland ar verksamt i landskapen Egentliga Fin-
land och Satakunta. Verkets huvudsakliga verksamhetsstalle ligger i Abo. Personalre-
surserna motsvarar ca 125 arsverken (uppgift i bokslutet for 2019).

Verksamhetsomradet for regionférvaltningsverket i Ostra Finland, omfattar land-
skapen Sddra Savolax, Norra Savolax och Norra Karelen. Verkets huvudsakliga verk-
samhetsstalle ligger i S:t Michel och 6vriga verksamhetsstallen i Kuopio och Joensuu.
Personalresurserna motsvarar ca 143 arsverken (uppgift i bokslutet for 2019).

Regionfdrvaltningsverket i Vastra och Inre Finland ar verksamt i landskapen Birka-
land, Mellersta Finland, Sédra Osterbotten, Osterbotten och Mellersta Osterbotten.
Verkets huvudsakliga verksamhetsstalle ligger i Vasa och 6vriga verksamhetsstallen i
Tammerfors och Jyvaskyla. Personalresurserna motsvarar ca 245 arsverken (uppgift i
bokslutet fér 2019).

Regionférvaltningsverket i Norra Finland &r verksamt i landskapen Norra Osterbotten
och Kajanaland. Verkets huvudkontor ligger i Uleaborg. Personalresurserna motsva-
rar ca 138 arsverken (uppgift i bokslutet for 2019).

Regionférvaltningsverket i Lappland, ar verksamt i landskapet Lappland. Verkets hu-
vudkontor ligger i Rovaniemi. Personalresurserna motsvarar ca 36 arsverken (uppgift
i bokslutet for 2019).

Enligt 6 § i lagen om regionforvaltningsverken skoter ett regionférvaltningsverk inom
sitt verksamhetsomrade de uppgifter som foreskrivits. Ett regionférvaltningsverk kan
dock skota uppgifter ocksa inom verksamhetsomradet for fler an ett regionforvalt-
ningsverk, om en utvidgning av verksamhetsomradet kan effektivisera verkens verk-
samhet och anvandning av statens personalresurser och andra resurser, forbattra till-
gangen till service, framja tillgodoseendet av de sprakliga rattigheterna for regionens
finsk- och svensksprakiga minoritet eller, inom samernas hembygdsomrade enligt sa-
metingslagen (974/1995), dess samiska minoritet eller sakerstalla tillgangen till sadan
sarskild sakkunskap som behdévs for uppgifterna, eller om utvidgningen av verksam-
hetsomradet ar &ndamalsenlig av nadgon annan motsvarande orsak. Ett regionforvalt-
ningsverk ar for skdtseln av sina uppgifter indelat i ansvarsomraden. Bestammelser
om hur ansvarsomraden placeras i regionfoérvaltningsverken och om hur verkens verk-
samhetsomraden utvidgas utfardas genom forordning av statsradet. Vilka ansvarsom-
raden som finns i varje regionforvaltningsverk varierar. Dessutom har regionforvalt-
ningsverkens verksamhetsomraden utvidgats genom statsradets férordning nar det
galler uppgifter som ska skétas av flera regionférvaltningsverk. Bestammelser om ut-
vidgning av verksamhetsomradet i fraga om uppgifter som galler arbetarskyddet utfar-
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das genom férordning av social- och halsovardsministeriet och om utvidgning av verk-
samhetsomradet i fraga om uppgifter som galler miljétillstandsarenden genom férord-
ning av miljdministeriet.

Vid alla regionférvaltningsverk finns foljande ansvarsomraden: ansvarsomradet for
basservicen, rattsskyddet och tillstdnden, ansvarsomradet fér undervisnings- och kul-
turvasendet och ansvarsomradet for raddningsvasendet och beredskapen. Utdver
dessa finns vid Regionforvaltningsverket i S6dra Finland, Regionforvaltningsverket i
Ostra Finland, Regionférvaltningsverket i Vastra och Inre Finland och Regionférvalt-
ningsverket i Norra Finland ansvarsomradet for milj6tillstanden och vid alla 6vriga reg-
ionforvaltningsverk utom Regionforvaltningsverket i Lappland ansvarsomradet for ar-
betarskyddet.

Vid Regionforvaltningsverket i Sédra Finland finns ett ansvarsomrade for regionfor-
valtningsverkens férvaltnings- och utvecklingstjanster, vars verksamhetsomrade om-
fattar hela landet, med undantag av landskapet Aland. Ansvarsomradet skéter forvalt-
nings- och utvecklingstjansterna for den interna verksamheten vid samtliga regionfor-
valtningsverk. Fér organiseringen av de gemensamma stodtjansterna for arbetar-
skyddsuppagifterna vid regionforvaltningsverken galler separata bestammelser. Vid
alla regionforvaltningsverk finns det en enhet till stdd for ledningen som ar fristaende
frdn ansvarsomradena. Enheten stdder verkets ledning och skéter sddana uppgifter
inom verkets forvaltnings- och utvecklingstjanster som inte skots pa riksniva inom an-
svarsomradet for regionforvaltningsverkens forvaltnings- och utvecklingstjanster.

Regionférvaltningsverken har en svensksprakig serviceenhet for undervisningsvasen-
det som har hela landet som sitt verksamhetsomrade. Enheten finns i samband med
Regionforvaltningsverket i Vastra och Inre Finland och &r fristaende i forhallande till
verkets dvriga ansvarsomraden. Forordnande att tillfalligt skota ett annat regionfor-
valtningsverks uppgifter férordas i 6 a § i lagen om regionférvaltningsverken. En tjans-
teman vid ett regionforvaltningsverk kan pa begéran av ett annat regionforvaltnings-
verk tillfalligt, och utan att tjdnstemannens tjanstestalle andras, stallas till det andra
regionforvaltningsverkets férfogande. Beslut om saken fattas av den utndmnande
myndigheten. Om regionférvaltningsverken inte nar samforstand, kan beslutet ocksa
fattas av det ministerium som svarar for styrningen av verksamheten. | beslutet ska
det ndmnas i vilkken omfattning tjanstemannen star till det andra regionférvaltningsver-
kets férfogande.

Det regionférvaltningsverk som tar emot tjanstemannen kan férordna tjanstemannen
att i den omfattning som avses i 1 mom. utféra uppgifter som hor till det mottagande
regionforvaltningsverket och som motsvarar tjdnstemannens tjanst. | fraga om uppgif-
ter som hor till ansvarsomradet for raddningsvasendet och uppgifter som hor till an-
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svarsomradet for miljotillstandsarenden ska férordnandet ges av chefen for ansvars-
omradet i frdga. Bestammelser om férordnande av tjansteman inom ansvarsomradet
for arbetarskyddsuppgifter att utféra uppgifter som hor till ett annat regionforvaltnings-
verk finns i 3 § i lagen om arbetarskyddsférvaltningen. Mgjligheten att en tjansteman
vid ett regionforvaltningsverk kan férordnas att tillfalligt skota ett annat regionforvalt-
ningsverks uppgifter har framforallt anvants vid uppgifter inom ansvarsomradet for
miljotillstandsarenden.

Ledning

Ett regionforvaltningsverk leds av en direktér med tjanstebeteckningen éverdirektor.
Regionférvaltningsverkets direktor svarar for att verksamheten leder till resultat och
for att verkets gemensamma resultatmal nas. Ett ansvarsomrade inom ett regionfor-
valtningsverk leds av chefen for ansvarsomradet. Chefen foér ansvarsomradet har
tjanstebeteckningen direktor. Tjanstebeteckningen for chefen for ansvarsomradet for
forvaltnings- och utvecklingstjanster ar forvaltningsdirektor. Chefen for ett an-
svarsomrade svarar for att verksamheten inom ansvarsomradet leder till resultat och
for att resultatmalen nas.

Ett regionférvaltningsverk har en ledningsgrupp som sorjer for samordningen av ver-
kets funktioner. Regionforvaltningsverkets direktor ar ordférande i ledningsgruppen. |
Ovrigt bestdms ledningsgruppens sammansattning i regionfoérvaltningsverkets arbets-
ordning.

Direktoren for ett regionforvaltningsverk avgor arenden som hor till verkets behorig-
het, om det inte bestéamts eller i arbetsordningen féreskrivits att nagon annan tjanste-
man vid verket ska avgdra dem. Arenden som hér till ansvarsomradena for arbetar-
skyddet, miljétillstdndsarenden och raddningsvasendet avgérs emellertid av chefen
for det berérda ansvarsomradet, om det inte bestamts eller i arbetsordningen for an-
svarsomradet féreskrivits att nagon annan tjansteman inom ansvarsomradet ska
avgora dem eller om inte nagot annat féreskrivs om beslutsfattandet.

Direktdren for ett regionférvaltningsverk har ratt att avgéra arenden som en tjanste-
man vid verket enligt arbetsordningen far avgoéra. Verkets direktdr har emellertid inte
ratt att avgdra drenden som omfattas av behdrigheten for verkets ansvarsomrade for
arbetarskyddet eller miljétillstdndsarenden eller som omfattas av behérigheten foér an-
svarsomradet for raddningsvasendet och som galler &renden som avses i raddnings-
lagen.

39



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

| arbetsordningen for ett regionférvaltningsverk bestams hur regionforvaltningsverkets
férvaltning och funktioner ska ordnas samt om beredningen och avgérandet av aren-
den, med undantag av ansvarsomradena for miljotillstandsarenden och arbetarskyd-
det. Beslut om arbetsordningen fattas av regionférvaltningsverkets direktor. Ett an-
svarsomrade inom ett regionférvaltningsverk kan vid behov ha en arbetsordning. | ar-
betsordningen kan det bestdmmas narmare hur funktionerna inom ansvarsomradet
ska ordnas samt om personalens uppgifter och tjanstgéringsorter. Chefen fér an-
svarsomradet beslutar om arbetsordningen fér ansvarsomradet.

Styrning

Styrningen av regionforvaltningsverken delas in i strategisk planering och resultatstyr-
ning samt allman administrativ styrning och sektorstyrning.

Den allmanna administrativa styrningen av regionférvaltningsverken ankommer enligt
7 § i lagen pa finansministeriet. Med allman administrativ styrning avses att reg-
ionférvaltningsverken hor till finansministeriets ansvarsomrade enligt vad som anges
om fordelningen av ansvarsomraden mellan ministerierna i lagen om statsradet
(175/2003) och reglementet for statsradet som utfardats med stéd av lagen. Detta
galler till exempel verkets forvaltning och den normstyrning som galler organiseringen
av den. Den allmanna administrativa styrningen innebér aven att finansministeriet
svarar fér samordningen av regionfoérvaltningsverkens strategiska planering och resul-
tatstyrningen samt fér den sektorstyrning som géller verkens gemensamma funktioner
och fér att regionforvaltningsverkens resultatavtal undertecknas av kommunministern
for finansministeriet och av verkens Overdirektorer for regionforvaltningsverken.

| 8 § i lagen om regionforvaltningsverken foreskrivs det om den strategiska plane-
ringen for verken och om resultatstyrningen av verken. For uppnaende av de
allmanna mal som galler regionférvaltningsverkens och narings-, trafik- och miljocen-
tralernas verksamhet och fér beaktande av regionernas synpunkter utarbetas for reg-
ionforvaltningsverken och fér nérings-, trafik- och miljécentralerna med tanke pa den
allmanna planeringen, styrningen och ordnandet av verksamheten ett gemensamt
strategidokument (strategisk planering). For varje regionférvaltningsverk utarbetas
dessutom ett resultatavtal (resultatstyrning). Strategidokumentet och resultatavtalen
utarbetas for regeringens mandatperiod och deras innehall ses vid behov éver arligen
med beaktande av de statsfinansiella ramarna och statsbudgeten.

Finansministeriet och arbets- och naringsministeriet utarbetar strategidokumentet till-
sammans med dévriga styrande ministerier och i samarbete med regionférvaltningsver-
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ken, narings-, trafik- och miljécentralerna och till behévliga delar med land-
skapsférbunden. Om ministerierna inte uppnar enhallighet angédende strategidoku-
mentets innehall, avgoérs arendet av statsradet.

Finansministeriet utarbetar resultatavtalen for regionférvaltningsverken tillsammans
med dvriga styrande ministerier och de myndigheter inom centralférvaltningen som
enligt 10 § i lagen styr regionforvaltningsverken samt i samarbete med regionférvalt-
ningsverken och till behdvliga delar med landskapsférbunden.

Narmare bestdmmelser om innehallet i och férfarandena fér den strategiska plane-
ringen och resultatstyrningen av regionférvaltningsverkens verksamhet samt om grup-
per som inrattas for att samordna planeringen och styrningen far utfardas genom
férordning av statsradet.

Social- och héalsovardsministeriet utarbetar separata resultatavtal fér styrningen av
regionforvaltningsverkens uppgifter som galler arbetarskyddet. Narmare bestammel-
ser om innehallet i och férfarandena for den strategiska planeringen och resultatstyr-
ningen av regionférvaltningsverkens uppgifter som galler arbetarskyddet far utfardas
genom férordning av social- och halsovardsministeriet.

Bestdmmelser om sektorstyrningen av regionférvaltningsverken finns i 10 § i lagen.
Med sektorstyrning avses styrning av den operativa verksamheten inom de olika myn-
digheterna. For sektorstyrningen svarar de behdriga ministerierna inom respektive an-
svarsomrade eller i deras stélle centralférvaltningens dmbetsverk. Justitieministeriet,
inrikesministeriet, finansministeriet, social- och halsovardsministeriet, undervisnings-
och kulturministeriet, jord- och skogsbruksministeriet, arbets- och naringsministeriet,
miljoministeriet och den myndighet inom centralférvaltningen som sarskilt har alagts
att skoéta styrningen, styr regionférvaltningsverkens verksamhet inom sina egna an-
svarsomraden (sektorstyrning). Finansministeriet sorjer for sektorstyrningen nar det
galler regionforvaltningsverkets gemensamma funktioner och 6évriga atgarder som
behdvs med tanke pa en enhetlig verksamhet inom verket. Bestdmmelser om forfa-
randena for sektorstyrning av regionforvaltningsverken far utfardas genom férordning
av statsradet.

Finansiering

Regionférvaltningsverkens omkostnader budgeteras under momentet regionférvalt-
ningsverkens omkostnader under finansministeriets huvudtitel (moment 28.40.01, re-
servationsanslag 2 ar, nedan RFV-momentet) och momentet omkostnader for reg-
ionforvaltningsmyndigheternas ansvarsomrade fér arbetarskyddet under social- och
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halsovardsministeriets huvudtitel (mom. 33.02.07, reservationsanslag 2 ar, nedan AS-
momentet).

Med anslag under AS-momentet betalas personalkostnaderna och resekostnaderna
for ansvarsomradena for arbetarskyddet samt en del andra relativt sma kostnader
som exempelvis sammanhanger med vissa utvecklingsatgarder inom ansvarsomra-
dena for arbetarskyddet. Alla andra kostnader vid regionforvaltningsverken betalas
med anslag under RFV-momentet.

| statsbudgeten for 2020 tilldelas RFV-momentet ett nettoanslag pa 56 505 000 euro.
Finansieringen av verksamheten grundar sig pa partiell nettobudgetering och de in-
komster under momentet som nettobudgeteras vantas uppga till 11 330 000 euro. Av
inkomsterna kommer lite 6ver hélften fran de offentligrattsliga prestationerna inom an-
svarsomradet for basservicen, rattsskyddet och tillstdnden och lite under halften fran
prestationerna inom ansvarsomradena for miljétillstandsarenden. Till de storsta in-
komsterna inom ansvarsomradet for basservicen, rattsskyddet och tillstanden hor in-
komsterna fran alkoholférvaltningen och fran offentligrattsliga betalningar inom privat
halso- och sjukvard och privata socialtjdnster. | statsbudgeten for 2020 tilldelas AS-
momentet ett nettoanslag pa 26 167 000 euro. De inkomster som nettobudgeteras
vantas uppga till 170 000 euro.

Differentieringen av styrningen enligt momenten stracker sig till resultatavtalen. Resul-
tatavtalen utarbetas i en process som samordnas av finansministeriet. | avtalen anvi-
sas regionforvaltningsverken medel under RFV-momentet fér samtliga mal, med un-
dantag av malen for arbetarskyddet. | sina resultatavtal fér ansvarsomradena for ar-
betarskyddsarenden vid regionforvaltningsverken anvisar social- och halsovardsmi-
nisteriets avdelning for arbete och jamstalldhet under AS-momentet medel som
behdvs for att arbetarskyddsmalen ska kunna uppnas. Férhandlingarna fors atskilt
fran varandra aven om en representant for finansministeriet deltar i resultatférhand-
lingarna mellan ansvarsomradena for arbetarskyddsarenden och avdelningen for ar-
bete och jamstalldhet vid social- och halsovardsministeriet. Daremot deltar reg-
ionforvaltningsverkens overdirektorer till exempel inte i dessa férhandlingar. Vid
forhandlingarna om andelen som géller RFV-momentet deltar samtliga ministerier
som deltar i styrningen av regionférvaltningsverken samt dverdirektéren for vart reg-
ionforvaltningsverk och direktérerna for ansvarsomradena, aven direktéren for an-
svarsomradet for arbetarskyddet.

Sedan 2010 har regionforvaltningsverkets personalresurser utvecklats inom uppgif-
terna for social- och halsovardsministeriets férvaltningsomrade och myndigheternas
Ovriga uppgifter i enlighet med tabell ett.
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Tabell 1. Regionférvaltningsverkens personalresurser enligt boksluten for 2010-2019. (*2014
overfordes uppgifter och personal inom undervisning och kultur motsvarande 53 arsv.
fran NTM-centralerna till regionforvaltningsverken)

Forandring  Forandring
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019  2011-2019, 2011-2019,

arsv. %
Ansvarsomradet for basser-
ice, rattsskydd och till-

Vl?e' rates y .OC I 237 227 225 222 232 220 211 211 214 231 -5 2%
stand, uppgifter inom
SHM:s forvaltningsomrade
Ansvarsomraden for

418 410 421 453 451 453 431 418 400 394 25 -6 %
arbetarskydd
Ovriga uppgifter totalt 594 563 547 540 571 576 561 546 551 537 -57 -10 %
Regionforvaltningsverken

1249 1199 1193 1216 1253 1249 1202 1175 1164 1162 -87 -7 %

totalt

Elektronisk darendehantering pa regionforvaltningsverken

Regionférvaltningsverken utvecklar sina e-tjanster. Arendehanteringssystemet som
anvands heter USPA och det har ett elektroniskt godkannande. Dessutom anvands
elektronisk signering (smartkort).

USPA ar resultatet av ett utvecklingsprojekt for arende- och dokumenthanteringssy-
stemet vid NTM-centralernas och TE-byraernas utvecklings- och férvaltningscenter
(KEHA/AHTI). Systemet togs i bruk av regionférvaltningsverken 2012. Arendehante-
ringssystemet USPA anvands av saval regionforvaltningsverken som NTM-cen-
tralerna och TE-byrderna. Systemet har cirka 6 000 anvandare. Utéver de grundlag-
gande funktionerna inkluderar systemet aven underhall av informationsstyrningspla-
nen, elektronisk arkivering, elektroniskt godkannande, upprattande av strukturella do-
kument, generering av dokument i PDF-format samt publicering. USPA-systemet in-
kluderar en inbyggd integrering i rapporteringssystemet, som stddjer ledning med reg-
ionférvaltningsverkens information. Enligt nuvarande uppgifter har cirka 20 olika sub-
stanssystem integrerats i USPA-systemet.

Utvecklingen av arendehanteringssystemet ar ett av resultatavtalsprojekten for reg-
ionférvaltningsverken. | projektet utvecklas integrationer i BDS-tjansten och kundin-
formationsresursen i USPA samt i tjansten Meddelanden hos Myndigheten for digitali-
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sering och befolkningsdata. Utover dessa har aven flera andra regionférvaltnings-
verks utvecklingsprojekt ett granssnitt med USPA:s drendehanteringssystem. | den
elektroniska arendehanteringen kan privata serviceproducenter inom social- och hal-
sovarden och privata yrkesutovare ansdka om nytt tillstand, 1amna in anmalningar
som géller tillstandet, 1&mna in anmalningar om privat yrkesutévande inom héalsovar-
den till regionférvaltningsverk och folja upp behandlingen av sin ansékan eller anma-
lan. E-tjansten ar avsedd for alla serviceproducenter med tillstdnd antingen av Valvira
eller av regionforvaltningsverket. Tjansten uppratthalls av Valvira.

Social- och halsovardsreformens projekt WIRTA startade 2019. Malet ar att skapa en
digital verksamhetsmodell for social- och hélsovardens inspektionsbesok. Syftet ar att
avgora om den digitala verksamhetsmodell som ursprungligen utformades for inspekt-
ionsverksamheten for alkoholférvaltningen aven ar lamplig for genomférandet av in-
spektions-, styrnings- och utvarderingsbestken av verksamhetsenheterna pa social-
och halsovarden. Pilotforsoket och testanvandningen slutférdes i slutet av 2020 och
utifrén det har fortsattningen faststallts. Som forsta testanvandning/pilotférsdk valdes
inspektions-, styrnings- och utvarderingsbesdk inom aldreomsorgens boendeservice-
enheter med service dygnet runt.

Regionférvaltningsverkens resultatavtalsprojekt ar utvecklingen och digitaliseringen
av behandlingsprocessen for klagomal for aren 2020-2023. Syftet med projektet ar att
standardisera hanteringen av klagomal och att omvandla verksamheten i enlighet
med informationshanteringslagen till ett elektroniskt format.

Projektet med behandling av klagomal galler endast regionférvaltningsverken och
dess olika omraden, vilket kan anses vara en slags brist, eftersom klagomal gallande
social- och halsovarden ocksa behandlas i Valviras system Sampo. Detta standardi-
serar inte behandlingen av tillsynsuppgifterna gallande social- och halsovarden. Kla-
gomal géllande miljé- och halsoskyddet behandlas endast pa regionforvaltningsver-
ken och information om dem registreras i USPA.

Projektet Allu 2.0 ar en registerreform av alkoholférvaltningen, dar klientansékning-
arna inom alkoholfdrvaltningen kommer att digitaliseras och ett nytt register uppréattas.
| fortsattningen kan klienten ansdka elektroniskt om tillstand via arendehanteringen
inom alkoholférvaltningen, bade hos regionforvaltningsverken och Valvira. Den forsta
delen, det vill sdga serveringstillstindsansdkan ska goéras tillganglig for kunderna un-
der 2021. Valvira leder Allus utvecklingsarbete.

Utvecklingen av processerna for elektronisk arendehantering effektiviserar den ar-
betstid som gar at till registrering och lagring av ansékningar och anmalningar bade
inom regionforvaltningen och Valvira. Genom att effektivisera tillstandsfoérvaltningen
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frigors resurser for tillsyn, vilket okar tillsynens effektivitet till att motsvara rollférand-
ringen och kundernas férvantningar. Alla bilagor som behdvs fér ansékningar och an-
malningar finns tillgangliga direkt i systemet sa snart arendet har inletts. Att fa viktiga
uppgifter direkt fran andra myndigheters register ar viktigt for tillstandsforvaltningen
eftersom det minskar behovet av separata informationsférfragningar och underlattar
behandlingsprocessen och minskar antalet kontakter mellan behandlare och kund.

For narvarande finns det varje ar cirka 8 000 tillstandsarenden hos regionforvaltnings-
verken och 1 000 hos Valvira. Elektronisk drendehantering sparar tid for varje anmal-
nings- och ansokningsarende och aktdrernas administrativa borda minskar nar det
finns mindre skriftligt material att bade producera och posta. Det har leder till stora be-
sparingar for klienter och serviceupplevelsen och néjdheten éverlag gallande myndig-
hetens verksamhet 6kar.

Regionfdérvaltningsverken har tagit i bruk ett digitalt inspektionsprogram fér alkoholtill-
syn vid tillsyns- och inspektionsbesok pa olika platser. Observationer samlas in pa fal-
tet med en mobil enhet och det upprattade inspektionsprotokollet skickas till kundens
e-post. Samtidigt loggas observationer in automatiskt i registret. | Allu 2-varlden regi-
streras inspektionsprotokollet pa kundens arendehanteringskonto. Den besiktnings-
rapport som numera finns tillgénglig i mobiltelefonen har effektiviserat alkoholinspekt-
ionen och underlattat dverinspektdrernas arbete.

Inom alkoholférvaltningen anvands chattboten Aldo, som erbjuder service dygnet runt.
Den hjalper tillstandsklienter direkt till de blanketter och datakallor de behdver och ta-
lar om var de anvanda blanketterna med bilagor ska lamnas in.

Elektronisk arendehantering utvecklas i verksamhetsstyrnings- och datahanteringssy-
stemet for miljo- och halsoskyddet VATI. Systemet &r i forsta hand ett verktyg for
myndighetstillsynen gallande kommunernas miljé- och halsoskydd med bl.a. uppgifter
om alla tillsynsobjekt och till dem hérande tillsynsatgarder samt information om till-
synsplanen. Regionférvaltningsverken, Valvira och Livsmedelsverket anvander upp-
gifterna vid styrningen av kommunens tillsyn och vid styrning, utvardering och tillsyn
av verkstallandet av lagstiftningen. Systemet ags av Livsmedelsverket som utvecklar
det i samarbete med Valvira, regionforvaltningsverken och kommunerna. Aktérernas
elektroniska arendehantering omfattar bl.a. anmalningar, tillstand, &ndringar i de egna
uppgifterna, granskning av de egna tillsynsuppgifterna, erhallande av provresultat.
Inom den elektroniska arendehanteringen avsedd for medborgare kommer man bl.a.
att kunna skicka in misstankeanmalan om matforgiftning.

VYHA (systemet for hantering av uppgifter om tillsynsenheterna inom miljé- och
halsoskyddet) innehaller organisations- och resursdata fér kommunernas miljo- och
halsoskydd samt kommunuppgifter fér planering och genomférande av systematisk
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tillsyn. Regionforvaltningsverket anvander den har informationen i sina styrnings-, ut-
varderings- och tillsynsuppgifter. VYHA innehaller aven ett rapporteringsverktyg for
inspektions- och styrningsbesdk som regionférvaltningsverken har forverkligat. VYHA
ags av social- och halsovardsministeriet.

Systemet RYMY fungerar som ett anmalningssystem av livsmedelsburna och vatten-
burna epidemier. Anmalningar till systemet gérs av kommunens myndigheter inom
miljo- och halsoskyddet. Regionférvaltningsverket far de har uppgifterna fran syste-
met. Anmalningar om 6vriga stérningar gallande hushallsvattnet skickar kommunen
manuellt till regionférvaltningsverket som vidarebefordrar dem via e-post till social-
och halsovardsministeriet. Under 2020 upprattade regionférvaltningsverken enhetliga
anmalnings- och sammanfattningsblanketter till kommunerna. | slutet av 2020 kunde
man borja rapportera stérningar i kommunernas hushallsvatten genom att skicka in
anmalningar och sammanfattande information till VATI-systemet.

En stor utmaning i framtiden ar utvecklandet av ett gemensamt tillsynsregister for
social- och halsovarden mellan Valvira och regionforvaltningsverken. Fran regionfor-
valtningsverken 6verfors tillsynsdata via ett separat system (Tilda) till Valviras register
(som statistiska uppgifter) men regionférvaltningsverken och Valvira kan inte gemen-
samt anvanda tillsynsuppgifterna pa bada sidor. Det nya elektroniska registret ska
vara klart senast 2023 innan social- och halsovardsreformen inleds. Detta maste aven
vara kopplat till valfardsomradena, som utfor sina egna tillsynsuppgifter.

Verksamhetsstallen

Regionférvaltningsverken har sex huvudkontor och sex filialer, vars placering fére-
skrivs i statsradets forordning.

Dessutom har myndigheterna andra mindre kontor, s.k. arbetsstationer vars placering
inte férordas separat i nagon férordning. Fér narvarande ar de nio till antalet med 60
anstallda, vilket ar cirka 5 procent av regionforvaltningsverkens personalantal pa cirka
1 200 personer.

46



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

3.2.1 Regionforvaltningsverkens ansvarsomrade
basservice, rattsskydd och tillstand

Tillstands- och tillsynsuppgifter for regionalforvaltningsverken inom
social- och halsovardsomradet

Valvira ska skota den tillstandsférvaltning, styrning och tillsyn samt beredskapsuppgif-
ter som foreskrivs for verket i lagen om yrkesutbildade personer inom halso- och sjuk-
varden (559/1994), lagen om yrkesutbildade personer inom socialvarden (817/2015),
folkhalsolagen (66/1972), lagen om foéretagshalsovard (1383/2001), lagen om specia-
liserad sjukvard (1062/1989), halso- och sjukvardslagen (1326/2010), mentalvardsla-
gen (1116/1990), lagen om privat halso- och sjukvard (152/1990), lagen om smitt-
samma sjukdomar (1227/2016), lagen om halsovarden inom férsvarsmakten
(322/1987), lagen om elektroniska recept (61/2007), socialvardslagen (1301/2014),
aktenskapslagen (234/1929), lagen om missbrukarvard (41/1986), lagen om organise-
ring av det forebyggande rusmedelsarbetet (523/2015), barnskyddslagen (417/2007),
lagen om gransdverskridande halso- och sjukvard (1201/2013), lagen om andring av
lagen om ordnande av utredningar av sexualbrott mot barn (1009/2008), lagen om pri-
vat socialservice (922/2011), lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstérda
(519/1977), halsoskyddslagen (763/1994), alkohollagen (1102/2017), tobakslagen
(549/2016), lagen om Enheten for halso- och sjukvard for fangar (1635/2015).

Regionforvaltningsverken styr och 6vervakar beredskapen hos social- och halsovar-
den pa stérningar och undantagssituationer i vardagen. Uppgiften ar viktig for att sa-
kerstélla kontinuiteten for social- och halsovardstjansterna. Regionforvaltningsverken
har samlat information for sitt eget och ett nationellt beslutsfattande om den regionala
situationen gallande konsekvenserna for tjansterna av saval Covid-19-epidemin som
omfattande stromavbrott och strejker. Regionférvaltningsverkens utbildnings- och
styrningsinsats inom ansvarsomradena BRT ar innehallsmassigt betydande. Det finns
ett ndra samarbete mellan saval rdddningsvasendet, Raddningsinstitutet som an-
svarsomradet for raddningsvasendet inom regionalférvaltningsverken.

Regionférvaltningsverken beviljar tillstand for privata social- och halsovardstjanster
nar serviceproducenten ar verksam inom ett regionforvaltningsverks omrade.

Regionforvaltningsverken styr och dvervakar verksamhetsenheternas och producen-
ternas verksamhet inom social- och halsovarden samt den verksamhet som yrkesut-
bildade personer inom socialvarden och héalsovarden utdvar. Genom tillsynen och den
anknytande styrningen tryggas och framjas tjansternas kvalitet samt klient- och pati-
entsakerheten. Syftet ar att redan pa forhand férhindra att férhallanden och praxis
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som aventyrar klient- och patientsdkerheten uppstar. Regionforvaltningsverken tillhan-
dahaller dessutom i stor utstrackning radgivning via e-post och telefon gallande tillsyn
av organisationer och yrkespersoner for att framja, stddja och sakerstélla egenkontrol-
len.

Regionalférvaltningsverken stddjer och styr arbetet med att framja halsa och valbefin-
nande i kommuner och verkar i olika lokala och regionala natverk. Regionalférvalt-
ningsverket planerar, styr och utvecklar aven férebyggande missbruksarbete i kom-
muner och omraden tillsammans med myndigheter, omradesaktérer och organisat-
ioner i enlighet med lagen om organisering av det férebyggande rusmedelsarbetet
523/2015.

Regionalférvaltningsverket styr och vagleder i romska drenden samt utbildar och in-
formerar om dem. Arbetets fokus ligger pa arbete med intressegrupper och natver-
kande med olika myndigheter och romska aktdrer. Samarbetsaktérer ar bland annat
social- och halsovardsministeriet, utbildningsgruppen fér rombefolkningen pa Utbild-
ningsstyrelsen, kommuner, romska arbetsgrupper och romska organisationer och for-
samlingar. Dessutom har regionforvaltningsverket ett ndra samarbete med saval de
nationella som de regionala delegationerna fér romska arenden. Pa varje regionfor-
valtningsverk finns en planerare for romska arenden.

Statlig ersattning

Regionforvaltningsverken betalar ut foljande statliga finansieringar och ersattningar:
Halsoforskning, statlig ersattning for Iakar- och tandlakarutbildning pa universitetsniva,
statlig ersattning for andra verksamhetsenheter inom halso-och sjukvard an universi-
tetssjukhus for lakar- och tandlakarutbildning, statlig ersattning for kostnader for ut-
bildning som ger sjukskoétare begransad férskrivningsratt, statlig ersattning for specia-
liseringsutbildning vid universitet for yrkesutbildade personer inom socialvarden och
statlig ersattning for kostnader som uppstatt i samband med ordnande av utredningar
av sexual- och misshandelsbrott mot barn. Dessutom ansvarar regionférvaltningsver-
ket i Sydvastra Finland fér de uppgifter som anknyter till utbetalning av statsunderstod
for de utvecklingsprojekt som SHM finansierar under 2020-2022. Det betalar ocksa ut
forskningsfinansiering i tva delbetalningar varje ar till dem som genomfor projekt inom
socialvarden. Ostra Finlands regionférvaltningsverk ansvarar for utbetalningar av sta-
tens ersattningar for medicinska expertutlatanden.

Miljo- och halsoskyddet

Regionfdérvaltningsverket ar en regional myndighet inom miljo-och halsoskyddet. Syf-
tet med miljo- och halsoskydd ar att sakerstalla en saker livsmiljo, livsmedelssakerhet

48



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

och halsa och valbefinnande hos djur. Av miljé- och halsoskyddet omfattar den har ut-
redningen endast uppgifter som ar understallda social- och halsovardsministeriet, hal-
soskyddslagen och tobakslagen. Livsmedelstillsyn och veterinarvard lyder under jord-
och skogsbruksministeriet.

Regionférvaltningsverket dvervakar kommunens anordnande av miljé- och halsoskyd-
det (bl.a. utgdngspunkter for beslutsfattande, éverféring av behdrighet, tillsynsresur-
ser, sakerstallande av personalens kompetens och kunskap, planenlig och riskbase-
rad tillsyn, kvalitetssystem, avgiftsbelagda kostnader och verksamhet, beredskap for
stérningssituationer samt administrativa tvangsmedel). Dessutom sakerstaller region-
forvaltningsverket genom styrning, utvarderingar och tillsyn att kommunernas tillsyn
av milj6- och halsoskydd ar systematiskt, riskbaserat och effektivt. Malet ar att trygga
en jamlik tillsyn pa regional och nationell niva.

Regionforvaltningsverket utfardar bl.a. utlatanden om halsoskydd om olika regionala
verksamheter som paverkar boendemiljon. Regionférvaltningsverken styr ocksa den
regionala beredskapen hos miljé- och halsoskyddet vid stérningar i vardagen och vid
undantagssituationer.

Regionforvaltningsverket behandlar dispensansékningar fér hushallsvatten samt an-
malningar om epidemier och stérningar betraffande hushalls- och badvatten. Region-
forvaltningsverket behandlar klagomal géllande myndigheternas verksamhet inom
kommunalt miljé- och halsoskydd. Regionforvaltningsverket deltar tilsammans med
Valvira i styrningen av kommunernas tillsynsenheter och upprattandet av branschspe-
cifika anvisningar inom halsoskydd och tobaks&vervakning.

Regionférvaltningsverkets samarbetspartner inom intressegrupper nar det galler miljo-
och halsoskyddet ar bl.a. NTM-centralerna, landskapsférbunden, raddningsverken,
THL, STUK (bl.a. olika program, strategier, planer, miljétillstand, SMB-arenden, vat-
tentillférsel, vattenvard, beredskap).

Alkoholférvaltning

Regionforvaltningsverken beviljar bland annat serveringstillstand for alkoholdrycker,
forlangd serveringstid, detaljhandelstillstand for alkohol, godkdnnanden av Alkos de-
taljhandelsaffarer och Alkos utlamningstillstdnd inom sina verksamhetsomraden.
Dessutom behandlar regionférvaltningsverket dven férandringar gallande serverings-
och detaljhandelsstallet samt innehavaren av serveringstillstdnd och detaljhandelstill-
stand. Malet ar att minska konsumtionen av alkoholhaltiga drycker samt minska de
skador som alkoholen orsakar manniskor och samhalle.
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Regionférvaltningsverket dvervakar serveringen av alkoholhaltiga drycker inom sina
omraden, detaljférsaljning samt marknadsforing av alkoholhaltiga drycker och &vrig
forsaljningsframjande verksamhet. Regionférvaltningsverket évervakar ocksa forbudet
att salja alkohol till personer under 18 ar samt till berusade personer.

| samarbete med Valvira forebygger regionférvaltningsverket férekomsten av gra eko-
nomi och ekonomisk brottslighet inom alkoholnaringen. Malet ar att marknaden funge-
rar och att naringsidkarna forbinder sig att iaktta de regelverk som ar avsedda att
styra verksamheten och béra det samhalleliga ansvaret for den.

Regionforvaltningsverket uppratthaller tillsammans med Valvira alkoholregistret Allu. |
registret infors uppgifter om aktorer inom alkoholnaringen samt alkoholtillstand.

3.2.2 Regionforvaltningsverkens ansvarsomrade for
arbetarskydd

Vid Regionforvaltningsverket indelas arbetarskyddsmyndigheten i fem ansvarsomra-
den for arbetarskyddet. Ansvarsomradet for arbetarskyddet i regionférvaltningsverket i
Norra Finland ansvarar aven for omradet for regionférvaltningsverket i Lappland. |
egenskap av arbetarskyddsmyndighet &r ansvarsomradena for arbetarskydd sjalv-
standiga och oberoende tillsynsmyndigheter. Social- och halsovardsministeriet ansva-
rar for styrning och resurser for ansvarsomradena for arbetarskydd.

I lagen om tillsynen &ver arbetarskyddet och om arbetarskyddssamarbete pa arbets-
platsen (44/2006) regleras forfarandet nar arbetarskyddsmyndigheten dvervakar efter-
féljandet av arbetssakerheten och arbetsforhallandena samt évriga bestammelser for
arbetarskyddet. | denna lag bestams om forfarandet nar tillsyn utévas om arbetar-
skyddssamarbetet mellan arbetsgivare och arbetstagare pa arbetsplatsen.

| lagen om arbetarskyddsférvaltningen foreskrivs att arbetarskyddsférvaltningens upp-
gift ocksa ar att bedriva nara samarbete med arbetsgivar- och arbetstagarorganisat-
ionerna inom arbetarskyddet.

Uppgifter

Ansvarsomradena for arbetarskydd sakerstaller att arbetsgivarna foljer fér dem upp-
satta skyldigheter gallande arbetshalsa och -sakerhet. Ansvarsomradena for arbetar-
skydd 6vervakar pa regional niva att de éver hundra bestdmmelserna och férordning-
arna om arbetarskydd efterfdljs. En lista 6ver lagstiftningen som ansvarsomradena for
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arbetarskydd 6vervakar finns pa adressen https://www.tyosuojelu.fi/tietoa-meista/toi-
minta/lainsaadanto.

Utover tillsynen ger ansvarsomradena for arbetarskydd anvisningar och rad i fragor
om halsa och sakerhet i arbetet samt villkor i anstallningsavtal.

Som arbetarskyddsmyndighet finns det fyra uppgifter inom arbetarskyddets ansvars-
omraden:

e ansvara for kund- och myndighetsinitierad tillsyn dver arbetarskyddet

e utreda orsakerna till allvarliga arbetsolycksfall, yrkessjukdomar och arbetsbe-
tingade sjukdomar samt férséka férebygga dessa

e genomféra produktkontroll

e delta i behandlingen av arbetsbrott.

De arbeten som kraver behdrighet eller kompetensbrev som beviljas av arbetar-
skyddsmyndigheten faststalls i lagstiftningen. Sadana arbeten &r till exempel asbest-
rivningsarbete och sprangningsarbeten (kompetensbrev for laddare) och byggnadsar-
bete under vatten.

Aven undantagstillstand, som galler ordinarie arbetstid samt dygnsvila, periodarbets-
tid, nattarbete och dispens fran att gora upp en arbetsskiftsforteckning, anséks hos ar-
betarskyddsmyndigheten. Dessutom kan arbetarskyddsmyndigheten bevilja tillstand
for vissa arbeten som utférs av unga arbetstagare.

Behandlingen av tillstdnden som ansvarsomradena inom arbetarskyddet beviljar ar or-
ganiserade som riksomfattande specialiseringsuppgifter.

Elektronisk arendehantering av arbetarskyddet

Ansvarsomradet for arbetarskyddet tar varje ar emot cirka 30 000 anmalningar och
900 tillstandsansokningar. Anmalningar och tillstandsansokningar haller pa att andras
till elektroniskt format.

Det finns for narvarande tre webblanketter inom arbetarskyddet: férhandsanmalan om
asbestsanering, forhandsanmalan om byggarbete och anmalan om utstationering av
arbetstagare.
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Under 2020 Iamnades cirka 16 000 anmalningar in elektroniskt till arbetarskyddsfor-
valtningen. E-tjansterna star for 47 procent av férhandsanmalningar om asbestsane-
ring, 61 procent av forhandsanmalningar om byggarbete och 100 procent av anmal-
ningar om utstationering av arbetstagare.

Under varen 2021 kommer elektroniska anmalningsblanketter for utsand personal att
inforas pa den nya plattformen for blanketter, Formula. Den nya plattformen for blan-
ketter gor det ocksa lattare att ta i bruk nya elektroniska blanketter.

Inom projektet Vuokko testas dven en ny smart arendehanteringsldsning.

3.3  Valviras och regionforvaltningsverkens
resurser for tillsyns-, tillstands- och
styruppgifter inom social- och
halsovardstjanster

| tabellen nedan beskrivs tillsyns-, tillstdnds- och styruppgifterna med resurser inom
Valviras och regionforvaltningsverkens social- och halsovardstjanster 2017-9/2020
enligt myndigheternas arbetstidsregistrering Kieku. Nar det galler arbetstidsregistre-
ringar i Kieku kan resursinformationen vara vagledande eftersom den arbetstid som
registreras for en person i Kieku aven registreras i évriga substansuppgifter. Foljaktli-
gen ar antalet tjanster i sjalva verket fler an antalet arsverken som Kieuku-uppfolj-
ningen tillhandahaller.
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Tabell 2.

Uppgifter

Region-
forvaltnings-
verken arsv.

9/2020

Region-
forvaltnings-
verken arsv.

2019

Regionforvaltningsverkens och Valviras personalresurser 2017-9/2020

Region-
forvaltnings-
verken arsv.

2018

Region-

2017

forvaltnings-
verken arsv.

Valvira
arsv.
9/2020

Valvira
arsv.
2019

Valvira
arsv.
2018

Valvira
arsv.
2017

Styrning och tillsyn 6ver
socialvarden

36

40

30 29

Styrning och tillsyn éver
halsovarden inkl. Vapu-upp-
gifter **** (PSAVI)

38

42

39 41

15

25

25

24

Socialvardens tillstand och
meddelanden

10

12

12 11

10

11

Halso- och sjukvardens
tillstand, anméalningar och
registreringar samt tillstand
for klinisk mikrobiologi

17

22

20 19

13

21

20

16

Styrnings-, tillsyns- och
tillstandsarenden enligt
alkohollagen

35

52

54 54

Uppgifter inom miljé- och
halsoskydd

11

10,5

Ovriga uppgifter

e Social- och hélso-
vardens dvriga upp-
gifter (Regionalfor-
valtningsverken)

e Romska &renden
(Regionalférvalt-
ningsverken)

o Tukija (Valvira)

e Adoptionsndmnden
(Valvira)

14

18

17 18

Statistik- och registermyndi-
ghetsuppgifter

0,2

0,5

10

10

Réttelseyrkande géllande
specialomsorg

1,3

1,5
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Uppgifter Region- Region- Region- Region- Valvira Valvira Valvira Valvira
forvaltnings- forvaltnings- forvaltnings- forvaltnings-  arsv. arsv. arsv. arsv.
verken arsv.  verken arsv. verken arsv. verkenarsv. 9/2020 2019 2018 2017
9/2020 2019 2018 2017
e Behandling av rat-
telseyrkande gél-
lande special-
omsorg om utveckl-
ingsstorda
Statens utbildningsersatt-
ningar, forskningsersatt-
ningar samt nationella 5 5 5 5 - - - -
utbildningsprojekt finansi-
erade av SHM
Beredskaps- och forbere- 28 0,9 0,9 13 0.2 03 03 0.5
delseuppgifter
Jl[:e?,[valtnlng och stodtjans- 22 27 8 24 49 79 74 0
Social- och halsovardsupp- 170 211 196 193  107** 170** 165** 157**
gifternas arsv. sammanlagt
Regionforvaltningsverkens
arsv. sammanlagt for BRT- 285 358 334 334
uppgifter.**
Myndigheternas arsv. 871 1133 1075 1119 107 176 173 165

sammanlagt

* Siffrorna for regionférvaltningsverken inkluderar gradering av arsverken fran regionférvaltningsverkens ansvarsomrade forvaltnings- och ut-
vecklingstjanster for social- och halsovardstjanster enligt foljande: 2020: 17 arsverken, 2019: 20 arsverken, 2018: 20 arsverken och 2017: 19
arsverken Valviras siffror inkluderar bade andelen som arbetar med férvaltnings- och kommunikationsuppgifter (9/2020 sammanlagt cirka 30
arsverken) och andelen arsverken gallande forvaltningsuppgifter inom substansavdelningarna i social- och halsovarden.

** Exklusive Valviras tillsyns- och styrningsuppgifter inom smabarnspedagogik, TLT-, biobank- och genteknikuppgifter. Utver de arsverken som
angetts i tabellen har sammanlagt 0,45 arsverken registrerats i Valvira fram till slutet av september 2020 for arbetstid inom tillsyns- och styr-
ningsuppgifter inom smabarnspedagogiken.

*** Utdver uppgifter inom social- och halsovardssektorn inkluderar uppgifter inom ansvarsomradet for basservice, rattsskydd och tillstand (BRT),
styrning och tillsyn samt konkurrensévervakning och tryggandet av konsumentsakerheten samt en del uppgifter inom lagstiftningen for justitie-
ministeriets forvaltningsomrade inom veterinarvard, djurskydd och livsmedelssakerhet.

**** Tillsynen 6ver halso- och sjukvarden for fangar och hélso- och sjukvarden for férsvarsmakten
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3.4 Fimeas uppgifter, resurser och
organisation

Uppgifternas bakgrund

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (senare Fimea) inledde sin
verksamhet den 1 november 2009, da Lakemedelsverket avvecklades och dess upp-
gifter 6verfordes till Fimea. Fimeas verksamhetsomrade och uppgifter faststalls i la-
gen om Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet (593/2009). Fimea
har till uppgift att skéta den tillstandsférvaltning, styrning och tillsyn som foreskrivs for
verket i lakemedelslagen (395/1987), narkotikalagen (373/2008), vavnadslagen, blod-
tjanstlagen (197/2005) och lagen om obligatorisk lagring av lakemedel (979/2008).
Dessutom skoéter Fimea vissa uppgifter med stdd av kemikalielagen (599/2013). |
samband med inrattandet av myndigheten blev Fimeas nya uppgifter forsknings- och
utvecklingsuppgifter inom Iakemedelsbranschen samt produktion och férmedling av
lakemedelsinformation for att forbattra effektiviteten for Iakemedelsférsorjningen och
medicineringen.

| bérjan av 2020 6verférdes fran Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovar-
den Valvira tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna (629/2010) for produkter och
utrustning for halso- och sjukvard (medicintekniska produkter) till Fimea. Fimea an-
svarar ocksa for tillstandsférfarandena och tillsynen av nationella anmalda organ samt
uppratthaller registret dver medicintekniska produkter. Utover tillsynen av medicintek-
niska produkter dverfordes tillsynen av biobanker och gentekniklagen fran Valvira till
Fimea samt en del tillstandsforfaranden i enlighet med lagen om anvandning av
manskliga organ, vavnader och celler for medicinska &ndamal samt embryoforskning.
Malet med &verféringen av tillsynsuppgifterna ifraga ar att centralisera expertisen for
kvaliteten och sdkerheten for produkter avsedda for halsoteknikbranschen samt for
anvandning inom varden och darigenom uppna synergieffekter.

Fimea utgoér en del av det europeiska myndighetsnatverket for Iakemedelstillsyn och
majoriteten av dem som ansoker om forsaljningstillstand for lakemedelspreparat ar ut-
landska kunder. Fimeas storsta kund ar Europeiska lakemedelsmyndigheten som arli-
gen betalar ut cirka 3 miljoner euro i ersattningar for uppdrag som anvisats Fimea.
Det samarbete som utférs via Europeiska lakemedelsmyndigheten med 6vriga euro-
peiska lakemedelsmyndigheter férbinder Fimeas verksamhets-, tillstands- och tillsyns-
processer till en internationell kontext.
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Aven Fimeas informationssystem &r oftast anslutna till de gemensamma informations-
systemen for Europas lakemedelsmyndighet eller natverket av lakemedelsmyndig-
heter. En stor del av Fimeas arendehantering sker via gemensamma elektroniska
arendehanteringstjanster pa EU-niva, sasom forsaljningstillstindsansdkningar och -
anmalningar for lakemedel. Aven Fimeas tillsynsregisterinformation anknyter till ett
sameuropeiskt tillsynsregister. For Fimeas egna, nationella arendehantering har
elektroniska arendetjanster upprattats och Fimea kommer i fortsattningen att koncen-
trera de nationella elektroniska arendetjansterna till en komplett elektronisk arende-
tjanst.

Eftersom verksamheten ar internationell framjas utdver sékerhet, tillgdng och forstan-
dig anvandning av lakemedel i Finland, aven konkurrenskraften pa den internationella
marknaden for finlandska tillverkare av lakemedel och medicintekniska produkter
samt naringsidkare inom branschen.

Verkstallande av uppgifter

Fimea ansvarar for forhands- och efterévervakningen av lakemedelspreparat for man-
niskor och djur samt styr och évervakar tillverkning, import, distribution, marknadsfo-
ring och overlatande till konsumtion av lakemedelspreparat. Fimea utdvar tillsyn over
lakemedlets hela livscykel fran klassificeringen och den prekliniska fasen till detaljdis-
tributionen av lakemedlet, Iakemedelssdkerheten hos innehavaren av forsaljningstill-
standet och tillsynen av marknadsféring av lakemedel. Med férhandstillsyn avses till
exempel beviljande av forsaljningstillstand for Iakemedel eller av tillstand for aktérerna
inom lakemedelsbranschen, medan efterhandsanmalan avser den tillsyn som utévas
efter beviljandet av férsaljningstillstdnd och tillstand for aktérer och uppféljning av bi-
verkningar av lakemedel och regelbunden inspektionsverksamhet som riktar sig mot
koncessionshavare. Fimea skoéter aven processerna for specialtillstand och undan-
tagstillstdnd samt vetenskaplig radgivning nar det galler férfarandet for forsaljnings-
tillstdnd. Fimea tar aven hand om arenden som hanfor sig till den allménna bered-
skapen inom lakemedelsforsorjningen, foljer upp tillgangen och hanteringen av lake-
medel samt de uppgifter som féreskrivs Fimea i lagen om obligatorisk lagring av lake-
medel (979/2008). Som en del av tillsynen 6ver aktdérerna inom ldkemedelsbranschen
ar Fimea dessutom behoérig myndighet inom apoteksverksamheten.
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Fimea ar tillsynsmyndighet i fraga om icke-kliniska sakerhetsundersokningar av lake-
medel och kemikalier samt klinisk prévning av lakemedel. Fimea behandlar dven
anmalningar om klinisk provning av lakemedel och beviljar tillstand.

Fimeas laboratorium ar Finlands officiella laboratorium for kvalitetskontroll av lakeme-
del OMCL, Official Medicines Control Laboratory, som utfér kvalitetskontroll av de |-
kemedel som finns pa marknaden. Syftet med laboratorieundersdkningarna ar att sa-
kerstalla lakemedlens kvalitet och sakerhet genom farmaceutiska, kemiska, biologiska
och mikrobiologiska undersdkningar. Fimeas laboratorieverksamhet grundar sig pa
saval nationell lagstiftning som associationslagstiftning. Fimeas laboratorium ar aktivt
involverat i det europeiska kvalitetskontrollsamarbetet, som koordineras av Europe-
iska direktoratet for lakemedels- och vardkvalitet EDQM, Euroopan Directorate for the
Quality of Medicines and Health Care. | laboratorierna arbetar man dven med att ut-
veckla de kvalitetsnormer for lakemedel som finns i Europeiska farmakopén. Det labo-
ratoriearbete som utfors for den europeiska farmakopén grundar sig pa Europaradets
konvention FordrS 34/82 och férordningen om konventionens ikrafttrédande.

Utdver lakemedelsdvervakning ansvarar Fimea aven for kvalitet och sékerhet gal-
lande biologiskt material (humanblod och blodkomponenter, vavnader, organ) samt
Overvakar blodtjanstinrattningarna. Fimeas ansvar omfattar styrning och tillsyn av
vavnadsinrattningarna for donation, anskaffning, testning, bearbetning, konservering,
férvaring och distribution av manskliga vavnader och celler samt kvalitets- och saker-
hetskrav géllande dem. Dessutom ansvarar Fimea for sin del for tillsynen dver kvali-
teten, sakerheten och verksamhetens sparbarhet inom organdonationsverksamheten
och organtransplantationsverksamheten.

Sedan bérjan av 2020 ansvarar Fimea for de styrnings-, tillstadnds- och tillsynsuppgif-
ter som i lagstiftningen gallande produkter och utrustning for halso- och sjukvard (me-
dicintekniska produkter) férordats den behdériga myndigheten. Fimea ansvarar ocksa
for tillstandsforfarandena och tillsynen av nationella anmalda organ samt uppratthaller
registret dver medicintekniska produkter. | bérjan av 2020 dvergick ansvaret for styr-
nings-, tillstdnds- och tillsynsuppgifterna till Fimea i enlighet med lagstiftningen om
biobanker.

Med forsknings- och utvecklingsuppgifter inom lakemedelsomradet ansvarar Fimea
for att bedriva forskning inom lakemedelsepidemiologi, lakemedelspolitik och farma-
koekonomi samt for att bygga upp samarbetet inom dessa forskningsomraden. Dess-
utom producerar och sammanstaller Fimea utvarderingar av det terapeutiska och eko-
nomiska vardet for nya innehavare av forsaljningstillstand i férsta hand gallande lake-
medel som ska anvandas pa sjukhus samt koordinerar samarbetet inom denna verk-
samhet. Fimea samlar, bedémer och férmedlar information om Iakemedel till befolk-
ningen, till dem som arbetar inom social- och halsovarden och till andra som behover
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lakemedelsinformation. Fimea har i uppgift att utveckla funktionsdugligheten och sa-
kerheten i lakemedelsomradet och lakemedelsfoérsorjningen.

Resurser och finansiering

Fimea ar nettobudgeterat med moment 33.02.06 som foér 2021 har beviljats 5 104 000
euro. Fimeas totala utgifter for 2019 uppgick till cirka 30 miljoner euro.

Fimeas styrnings-, tillstdnds- och tillsynsuppgifter ar huvudsakligen prestationer i en-
lighet med lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992). Om detta féreskrivs i
4 § i lagen om grunderna for avgifter till staten, enligt vilken bland annat foljande pre-
stationer ska vara avgiftsbelagda: tjanster som har tillhandahallits pa bestallning eller
annars pa uppdrag av nagon, beslut som har fattats med anledning av en ansékan el-
ler annan verksamhet, nar prestationen utfors till féljd av en atgard av mottagaren. |
enlighet med lagen om grunderna for avgifter till staten ska Fimea prissatta prestat-
ionerna sa att de motsvarar kostnaderna for produktionen av prestationerna.

Cirka 85 procent av Fimeas verksamhetsfinansiering erhalls fran avgiftsbelagd verk-
samhet, varav 91 procent utgors av offentligrattsliga prestationer, sasom avkastningar
av forsaljningstillstand for lakemedelspreparat och tillstands- och inspektionsavgifter
fran aktorer inom lakemedelsbranschen och cirka 9 procent av kvalitetskontrollavgifter
i enlighet med speciallagen.

Kostnaderna och intékterna for Fimeas avgiftsbelagda verksamhet har motsvarat

varandra da kostnadsmotsvarigheten under de senaste fyra aren (2016—2019) i ge-
nomsnitt har uppgatt till 101 procent.
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Tabell 3.  De kostnader som verkets verksamhet gett upphov till férdelades pa foljande sétt i

karnverksamheten 2019:

1000€ %-andel

Avgiftsbelagd verksamhet, varav 26 268 86,0 %
e tillstand och inspektioner fran aktdrer inom lakemedelsomradet 3145 10,3 %

e laboratorieverksamhet 1535 5,0 %

e Beddmning av lakemedelspreparat 18 368 60,1 %

e Samarbete med intressegrupper - bl.a. nationell och 3220 10,5%

internationell klienthandledning

Budgetfinansierad verksamhet, varav 4282 14,0 %
e beddmning av lakemedelsbehandlingar 2234 7,3%

o allman styrning av ldkemedelsdvervakningen (myndighetsstyrning) 1702 5,6 %

o farmakopén 346 1.1 %
Alla sammanlagt 30 550 100 %

Under 2019 anvande Fimea cirka 236 arsverken till avgiftsbelagd verksamhet, myn-

dighetens totala styrka ar 274 arsverken.

Fimeas organisation

Fimea leds av en 6verdirektor. Fimeas organisation bestar av tre karnprocesser, nam-
ligen tillsyn dver aktérer inom lakemedelsbranschen, utvardering av lakemedelsprepa-
rat samt utvardering av ldkemedelsbehandling. Organisationen stdds genom proces-
sen for interna tjanster. Processerna utgérs av myndighetens resultatenheter. Bero-
ende pa verksamheten ar processerna uppdelade i funktionella enheter och sektioner.

Fimea har ocksa en tillsynsnamnd, en farmakopékommitté och vid behov andra
namnder och delegationer som tillsatts med stéd av 4 § i Fimea-lagen.

Aktorernas tillsynsprocess ansvarar for en évergripande styrning och vagledning samt
tillstands- och inspektionsprocesser for lakemedelsbranschen, medicintekniska pro-
dukter samt blodtjanst, vavnadsinrattning och organtransplantationer. Tillsynsforfaran-

dena innefattar tillstand och inspektioner samt kvalitetstestning av lakemedel pa

marknaden. Tillsynen innefattar uppféljning av produktionsfel i lakemedel och ATMP-
lakemedel, av rapporterade allvarliga biverkningar och av allvarliga riskhandelser och
allvarliga negativa effekter som rapporterats inom blodtjanstverksamheten, vavnads-

inrattningarnas verksamhet och organtransplantationsverksamheten. Inom processen
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skots ocksa de myndighetsuppgifter som galler problem med lakemedelstillgangen
samt de styrnings-, vaglednings- och tillsynsuppgifter gallande medicinteknisk utrust-
ning som i bérjan av 2020 6verfordes fran Valvira, tillsynen av biobanker och gentek-
niklagen samt en del tillstandsférfaranden i enlighet med lagen om anvandning av
manskliga organ, vavnader och celler fér medicinska andamal samt embryoforskning.

Processen for utvardering av lakemedelspreparat omfattar arenden i fraga om
tillstand for lake- medelsforsaljning, tillsyn dver sakerheten i fraga om lakemedlen pa
marknaden, tillsyn éver klinisk provning av ldkemedel samt [dkemedelsinformation till
yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Processen for utvardering av
lakemedelspreparat omfattar ocksa klassificering enligt 6 § i lakemedelslagen, dren-
den i anknytning till Iakemedelsforteckningen samt vetenskaplig radgivning i anslut-
ning till férsaljningstillstand for och registrering av lakemedelspreparat.

Vid processen fér beddmning av lakemedelsbehandling utvecklar man lakemedels-
branschen samt samlar, producerar, bedémer och formedlar opartisk och forsknings-
baserad information om lakemedelsbehandling for att tilgodose behoven hos befolk-
ningen och yrkesutbildade inom social- och hélsovard samt inom det offentliga be-
slutsfattandet.

Processen for interna tjanster producerar ekonomi-, informations- och personaltjans-
ter samt juridiska tjanster bade for interna och externa kunder, och ansvarar dessu-
tom for Fimeas verksamhetslokaler. Processen for interna tjanster stéder karnproces-
serna och Fimeas hogsta ledning i sdkerstallandet av verksamhetens kvalitet och ef-
fektivitet, utvecklandet av processerna, identifieringen av férandrings- och utveckl-
ingsbehov samt ledningen.

Stabsuppgifter inkluderar kommunikation, informationstjansten, ledningens gemen-
samma sekreterartjanster samt deltagande i produktion av lakemedelsinformation till
befolkningen, till dem som arbetar inom social- och halsovarden och till andra som be-
héver lakemedelsinformation.

Fimea har sitt huvudsate i Kuopio (48 personer). Fimea har dven kontor i Helsingfors
(218 personer), Abo (14 personer), Tammerfors (6 personer) och Uleaborg (3 perso-
ner). | sin verksamhet utnyttjar Fimea multilokalitet samt principerna fér multifunktion-
ella rumslésningar.
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3.5 THL:s uppgifter, resurser och
organisation

For framjande av befolkningens valfard och halsa, férebyggande av sjukdomar och
sociala problem och utveckling av social- och halsovarden och dess service grunda-
des Institutet for halsa och valfard (THL) 2009. Antalet anstéllda hos THL motsvarar

1 000 arsverken. THL:s centrala finansieringskallor ar budgetfinansieringen fran stats-
budgeten, samfinansierad verksamhet och avgiftsbelagd serviceverksamhet.

Har beskrivs endast de tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter som ar férenliga
med beslutet om tillsattande av arbetsgruppen.

Tillstands- och tillsynsuppgifter i enlighet med lagen om smittsamma
sjukdomar

Den laboratoriediagnostik som i Finland ar avsedd for att konstatera smittsamma sjuk-
domar ar en del av bekdampningen av smittsamma sjukdomar och anses som till-
stdndsbelagd verksamhet i enlighet med 18 § i lagen om smittsamma sjukdomar
(1227/2016). Laboratorierna for klinisk mikrobiologi ansdker om licens vart tredje ar.
Regionférvaltningsverket ar den myndighet som utfardar tillstdnd och som samtidigt
Overvakar laboratorier med hjalp av expertisen fran Institutet for halsa och valfard. In-
nan beslutet om tillstand fattas begar regionférvaltningsverket ett lagstadgat utlatande
av THL om laboratoriets forutsattningar. Malet med tillstandsférfarandet som inleddes
1993 ar att garantera diagnostikens tillforlitlighet oavsett vilket laboratorium som utfér
undersdkningarna.

THL utser pa beslut fran generaldirektéren en arbetsgrupp for tillstand till laboratorier
for klinisk mikrobiologi for att genomféra de skyldigheter som féreskrivs i lagen och
foérordningen om smittsamma sjukdomar. Gruppens uppgift ar att utvardera de férut-
sattningar som foreskrivs for laboratorier i 18 § i lagen om smittsamma sjukdomar och
att i bekdmpningen av smittsamma sjukdomar genomféra nédvandiga laboratorietes-
ter, utfarda utlatanden till regionférvaltningsverken i ovannamnda arenden fran THL,
utveckla och uppratthalla informationshanteringssystem och dess informationsinnehall
som stdd for utlatandena samt ta stallning i de fragor som utredningarna inom kvali-
tetsbeddémningen for laboratorietester gallande smittsamma sjukdomar orsakar. Ar-
betsgruppen for tillstand inkluderar ordférande, expertsekreterare och teknisk sekrete-
rare fran THL samt experter inom klinisk mikrobiologi fran faltet samt representanter
fran regionforvaltningsverken och Valvira. Regionférvaltningsverket ar den myndighet
som beviljar tillstand och utdvar tillsyn.
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Tillstandsférfarandena uppgar till cirka tva arsverken for sekretariatet och ordféran-
den.

For narvarande genomférs undersdkningar inom klinisk mikrobiologi pa cirka hundra
laboratorier med tillstand och pa 6ver sexhundra mindre verksamhetsenheter som
star under kontroll. Sektorer som genomfor undersdkningar 6kar, detta ses sarskilt i
Okningen av antalet verksamhetsenheter som star under kontroll. Varje ar utfardas
cirka 175-300 utlatanden gallande ansdkningar for laboratoriet och verksamhetsen-
heten som star under dess kontroll. Koncessionsutlatandena ar sddana offentligratts-
liga prestationer som avses i 6 § 2 mom. i lagen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992).

Uppgifter for forhandsgodkannande i enlighet med Social- och
hédlsovardsministeriets forordning om informationsmaterial om foda for
spadbarn och smabarn

THL:s lagstadgade uppgift ar att granska det kommersiella informationsmaterialet
som tillhandahélls om féda for smabarn under tre ar, sa att det uppfyller kraven i for-
ordning 267/2010. Med kommersiellt informationsmaterial avses informationsmaterial
som helt eller delvis bekostas av industrin eller handeln och materialet innehaller be-
skrivningar eller anvisningar om amning, foda for smabarn, matvanor eller naring.
THL kontrollerar sa att inte modersmjélksersattning, tillskottsnaring eller livsmedel for
speciella medicinska andamal marknadsfors for familjer pa bekostnad av amning och
att de uppgifter som presenteras i informationsmaterialet baseras pa vetenskaplig
fakta och att de inte motstrider de nationella kostrekommendationerna fér barnfamil-
jer.

Hos THL arbetar ett team med 3—4 personer vars arbetsinsats ar cirka 1-2 manader
per ar beroende pa mangden material som ska kontrolleras. Dessutom har sekreterar-
arbete behovts ca 2 veckor om aret. Arbetet ar avgiftsbelagd serviceproduktion, fér
vilken foretag faktureras. Institutet for halsa och valfard (THL) har haft uppdraget se-
dan 2010.
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3.6 Tillstandsmyndigheten for social- och
halsovardsdata Findatas uppgifter,
resurser och organisation

Findatas uppgifter

Findata finns som en juridiskt oberoende myndighet i anslutning till Institutet for halsa
och valfard, THL. Findatas uppgift ar att framja sekundar anvandning av social- och
halsouppgifter och producera radgivnings-, anvandningstillstands-, materialhante-
rings- och informationssystemtjanster fér anvandare av valfards- och halsodata. Fin-
data fungerar specifikt som en tillstandsmyndighet for sina uppgifter och dess verk-
samhet fokuserar inte pa tillsyn medan verksamheten pagar eller i efterhand. Findata
Overvakar att villkoren for det beviljade tillstandet iakttas och far aterkalla ett dataan-
vandningstillstand, om tillstindshavaren inte iakttar lagen eller bryter mot villkoren i
tillstandet. Syftet med Findatas verksamhet ar att skapa tidsenliga och enhetliga
forutsattningar for de kunduppgifter som uppkommer i samband med serviceverksam-
heten inom social- och halsovarden samt anvandningen av nationella registeruppgif-
ter i statistikforing, forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervisning,
informationsledning, myndighetsstyrning och -tillsyn samt for myndigheternas plane-
rings- och utredningsuppgifter. Findatas uppgifter faststalls i lagen om sekundar
anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden (552/2019), som tradde i
kraft den 1 maj 2019.

Findata har behdrighet att bevilja dataanvandningstillstand fér sekundar anvandning
nar social- och halsovardsuppgifter fran flera personuppgiftsansvariga ska samkoras,
nar man behdver uppgifter som har registrerats i Kanta-tjansterna och nar register-
uppgifterna kommer fran privata serviceanordnare inom social- och halsovarden.

Findatas resurser

Findatas verksamhetsutgifter budgeteras i moment 33.02.08 (reservationsanslag 2
ar). Findatas verksamhet ar huvudsakligen budgetfinansierad (cirka 85 procent 2020).
En del av verksamhetskostnaderna tacks med tjansteintakter fran tillstandsavgifter
och materialhanteringsavagifter (15 procent). Den totala kostnaden fér verksamheten
uppskattas till cirka 3,1 miljoner euro per ar. Eftersom Findata annu inte har ett helt
verksamhetsar bakom sig, baseras uppskattningarna pa den faktureringsdata som
ackumulerats under verksamhetens forsta inledningsperiod.
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Findatas uppstartsfas kan vantas vara 6ver och verksamheten i full gang under 2021.
De storsta fasta kostnaderna utgdrs av personalkostnader (+koefficienten for all-
manna kostnader) samt produktion och underhall av en lagstadgad datasaker drifts-
miljé. | slutet av 2020 hade Findata rekryterat 17 personer och den planerade perso-
naldimensioneringen (ca 21 arsv.) kommer att uppnas under 2021.

Findata ar en myndighet och de avgifter den tar ut for sina prestationer bestams enligt
lagen om grunderna for avgifter till staten (150/1992). SHM reglerar mer detaljerade
grunder for avgifterna med en betalningsférordning fér Findata.

Styrning och ledning av Findata

Findata leds av en styrgrupp som inrattats och leds av SHM, vars medlemmar foretra-
der myndigheter och organisationer som producerar tjanster i enlighet med lagen

om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden. Styrgrup-
pen har tillsatt tva underarbetsgrupper. Dessutom har SHM tillsatt en expertgrupp i
enlighet med lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och hal-
sovarden, som har i uppgift att ta fram principiella riktlinjer fér anonymisering, data-
skydd och informationssakerhet for myndighetens verksamhet.

Findatas direktor stdds i verksamheten av Findatas styrgrupp, som utéver direktéren
bestar av chefen for materialtjansterna, IKT-chefen, kommunikationschefen och Fin-
datas jurist.
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UTREDNINGSARBETETS FORSTA FAS

Utvecklingsbehov och omstruktureringsmojligheter inom Valviras och
regionforvaltningsverkens ansvarsomraden basservice, rattsskydd och
tillstand
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4  Aktuella problem och
utvecklingshehov i
utredningsarbetets forsta fas

41 Social- och halsovardens tillsynsuppgifter

Etableringen av valfardsomraden samt dverforingen av social- och halsovarden till
valfardsomraden ar en av de storsta omstruktureringarna i Finlands historia vilket
ocksa innebar att forandringar behdéver genomforas i statsférvaltningen. Forandrings-
behoven géallande social- och halsovardsreformen handlar framst om att stédja och
vagleda inrattandet, verkstallandet och etableringen av valfardsomradena. | detta av-
seende ar det av betydelse hur man med den laglighetsévervakning och -styrning
som hor till de statliga myndigheterna kan sakerstélla en lyckad dverféring av organi-
seringsansvaret samt tjansteproduktionens sakerhet, kvalitet och tillgodoseendet av
klienternas och patienternas rattigheter.

41.1 Centrala mal och utvecklingsbehov for social-
och halsovardsreformen

Vélfardsomradena och den strategiska statliga styrningen samt rattsliga styrningen av
de uppgifter som 6verfors till dem ska ske somldst. En enhetlig riksomfattande tillsyn
av organiseringsansvaret ska kunna byggas proaktivt till att motsvara behoven och
samtidigt ska kontinuitet, aktivitet och samordning for uppgiften kunna sakerstallas.

Pa samma satt ska ocksa ett riksomfattande enhetligt verkstéllande av den nya lag-
stiftningen for tillstands- och tillsynsuppgifter och processplanering sakerstallas. Alla
de har faktorerna kraver att verksamheten och dess styrning kan na ut pa riksniva.

Ett verkstallande av utvecklings- och férandringsbehoven som relaterar till social- och
halsovardsreformen inom tidsintervallet for ikrafttradandet ar centralt nar man bedo-
mer riskerna i samband med uppnaendet av malen.

Regeringens proposition om social- och halsovardsreformen (RP 241/2020) godkan-

des i riksdagen den 23 juni 2021. Organiseringsansvaret av social- och halsovarden
overfors fran kommunerna och samkommunerna till valfardsomradena den 1 januari
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2023. Tillsyn och styrning av valfardsomradena regleras i lagen om valfardsomraden
och i lagen om ordnande av social- och halsovard. | kapitel 6 i lagen om ordnande av
social- och halsovard regleras om egenkontroll och myndighetstillsyn. Valfardsomra-
dena och de privata tjansteproducenterna ska genom egenkontroll sékerstalla att de
skoter sina uppgifter i enlighet med lag. Valfardsomradet ska styra och évervaka
tjiansteproducenterna och deras underleverantdrer. Den allménna styrningen, plane-
ringen och utvecklingen av samt tillsynen 6ver social- och halsovarden ankommer pa
social- och halsovardsministeriet. Styrningen av och tillsynen éver den halso- och
sjukvard som valfardsomradena ordnar hor till regionférvaltningsverket inom sitt
omrade och till Valvira. Tillsynsmyndigheten kan bland annat inspektera
valfardsomradets verksamhet och lokaler och férelagga féreskrifter och tvangsmedel.
Enligt bestdmmelserna kommer egenkontrollen att betonas och myndighetstillsynens
skyldigheter kommer att fortydligas.

Tillsynsmyndigheterna far en ny och mer sarskiljande uppgift nar det galler att éver-
vaka att organiseringsansvaret uppfylls. Tillsynen kommer att starkt riktas in pa egen-
kontroll, dess styrning och stddjande av den. Serviceproducenternas verksamhet
Overvakas i forsta hand av tjansternas anordnare, valfardsomradet. Valfardsomrade-
nas egenkontroll som en bred process som tacker hela organiserings- och produkt-
ionsansvaret betonas. Dess andamalsenlighet och effektivitet forutsatter en heltack-
ande planering av egenkontrollen och satsning pa kompetensen fér egenkontrollen,
bl.a. genom utbildningar. Har har ocksa statens tillsynsmyndigheter en tydlig roll sar-
skilt med tanke pa deras ackumulerade erfarenhet. De statliga tillsynsmyndigheternas
uppgift omfattar laglighetsévervakning och till den hérande styrning. Enhetlighet i styr-
ningen och i Idsningarna for laglighetsdévervakning kommer att vara av storsta vikt i
den har nya situationen sa att den for sin del stodjer att social- och halsovardsrefor-
men ska bli framgangsrik.

| lagen om ordnande av social- och halsovard féreskrivs om myndighetssamarbete
och bland annat styrnings- och utvarderingsbesék. Aven om tillsynens tyngdpunkt for-
flyttas i forsta hand till tjansternas anordnare betraffande den reaktiva tillsynen, ar fort-
farande reaktiv tillsyn i sista hand, systematisk tillsyn och tillsynsstéd nédvandiga till-
synsmyndighetsuppgifter. | synnerhet kommer tillsynsmyndigheternas uppgifter att pa-
verkas betydligt av det minskade antalet personer med organiseringsskyldighet inom
social- och halsovarden i samband med social- och halsovardsreformen. De blivande
valfardsomradena kommer att anordna tjanster ocksa tillsammans och att férvarva
dem 6ver omradesgranserna. Detta leder till tillsyn som stracker sig éver valfardsom-
radenas granser samt till samarbete gallande valfardsomradenas egenkontroll. Da
kommer genomférandet av ett omfattande samarbete och dess effekter ocksa att sta i
centrum gallande tillsynen. Den har forandringen forutsatter en effektiv och ny typ av
resursfordelning for tillsynsmyndigheterna. Sarskilt nar férandringen trader i kraft be-
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hovs fler resurser, aven om mangden uppgifter senare kan minska nar antalet med or-
ganiseringsskyldighet minskar. Sarskild uppmarksamhet bor fastas vid uppgiftsfordel-
ning, informationshantering och kommunikation. Tillsynen ska i synnerhet inriktas pa
laglighetsdvervakningen av organiseringsskyldigheten samt dvervakningen av egen-
kontrollen, dar uppgifter granskas éver de nuvarande regiongrénserna. A andra sidan
forutsatter det centrala syftet, namligen sakerstallandet av patient- och klientsaker-
heten, ett enhetligt faktaunderlag av omférdelningen av resurser och enhetliga férfa-
randen samt klientldsningar, sa att férandringen inte leder till regionalt eller konkret
differentierade resultat. De har operativa férandringarna i tillsynen forutsatter att en ny
typ av grundlaggande och centraliserad kompetens alstras samt att prestationsfor-
magan gallande verkstallandet av uppgifterna byggs upp. Under férandringsfasen ska
sarskild uppmarksamhet dgnas at att de grundlaggande rattigheterna tillgodoses lik-
vardigt inom olika omraden, och da maste det ocksa finnas en enhetlig och enhetligt
styrd utvarderingsram for indelning av tillsynséarenden i hur viktiga och bradskande de
ar.

Genomférandet av valfardsomradena, verksamhetens uppstartsfas samt etablering
kommer att ha en central roll i den nya strategiska statliga styrningen. Med laglighets-
styrning och -tillsyn sakerstalls att malen for den statliga styrningen foérverkligas lik-
som ett likvardigt genomférande betraffande befolkningens grundlaggande rattigheter
inom olika omraden. | den har statliga styrningen grundar sig férfarandena och sakin-
nehallet pa nationella mekanismer och hela myndighetsfaltet inom SHM:s férvalt-
ningsomrade ska fungera parallellt. Aven det har understryker vikten av ett delat och
sammanhangande faktaunderlag, enhetligt uppbyggda arbetsrutiner och centrali-
serade modeller for inrattandet. De har verksamhetsmodellerna ska kunna byggas en-
hetligt i hela landet.

Under flera ar har den privata tjansteproduktionen i allt storre utstrackning koncentre-
rats till stora nationella serviceproducenter. De har producenterna utvecklar och i
manga avseenden egenkontrollerar sin verksamhet pa riksniva och behdver styrning
saval till innehall som till forfaranden av en tillstdnds- och tillsynsmyndighet som ver-
kar riksomfattande. Aven efter halso- och sjukvardsreformen vill serviceproducenterna
till stor del agera efter nationella principer och inte endast specifikt for varje valfards-
omrade. Tillstdnds- och tillsynsprocesserna och till dem hérande styrning tillsammans
med privat tjansteproduktion forutsatter i allt hégre grad en sammanslagning av nat-
ionell och regional expertis och infallsvinklar.

Utvecklingen av klient- och patientsakerheten och kvalitetsarbete (inkl. utveckling av
tillstands- och tillsynsverksamhet) erfordrar ett mangsidigt, systematiskt och uppbyggt
faktaunderlag. | nulaget ar klient- och patientsakerhetsinformationen utspridd bl.a. i
produktionens och organiseringens olika databaser, hos THL, Valvira, regionférvalt-
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ningsverken, de hogre laglighetsévervakarna, manga andra myndigheter, patientfor-
sakringscentraler och Fpa. Utvecklingscentret for patient- och klientsékerhet vid Vasa
sjukvardsdistrikt ska eventuellt bli ett heltdckande center for insamling av ifragava-
rande information. Endast insamlingen av information fran tillsynsmyndigheterna inom
social- och halsovarden, dvs. separat fran Valvira och regionférvaltningsverken ar
svart eftersom Valvira och regionférvaltningsverken har olika arendehanteringssystem
(se VN TEAS forskningsprojekt Nationell 1dgesbild av patient- och klientsakerheten —
myndighetsorganisationernas roll och kunskapsunderlag som en del av THL:s arbets-
papper 42/2020, december 2020). Den nationella styrningen och stédet som patient-
och klientsakerheten forutsatter forverkligas inte i en kraftigt decentraliserad myndig-
hetsstruktur. Forvaltningsomradets centrala férandringsbehov finns just i inrattandet
av den har tillrackligt sammansatta stddstrukturen (Verkstallighetsplanen fér patient-
och klientsakerhetsstrategin, SHM:s publikationer 2020:1). | detta avseende ar laglig-
hetsdvervakningen av sarskild betydelse, da den styr och stdder genomférandet av
egenkontroll som ar ett viktigt verktyg for genomférande och kontroll for patient- och
klientsédkerheten. Reformen av anordnandet av social- och halsovarden ar en struktur-
omvandling som forverkligar denna utveckling och som & andra sidan innebéar bade
mojligheter och risker for sakerstallandet av sdkerheten ur olika perspektiv under peri-
oden. En mycket central risk och behovet av den forvaltningsmekanism som erfordras
harror just fran laglighetsévervakningens roll, som i den har situationen kraver sar-
skilda insatser som fungerar i hela landet.

Det ar viktigt att notera att de utmaningar som identifierats ovan och behovet av for-
andring bor I6sas i samband med ikrafttrddandet av social- och halsovardsreformen. |
synnerhet kraver verkstéllandet av valfardsomradena, uppstarten och etableringen av
verksamheten till den hérande laglighetsévervakning och styrning fér att kunna ge-
nomforas pa ovan beskrivet satt utan drojsmal. Det finns betydande majligheter och
risker med verkstallandet av reformen och man ska kunna hantera dem gallande lik-
vardighet i befolkningen omedelbart i den fas da reformen trader i kraft. For att uppna
detta ska tillsynens grundlaggande verksamhetsmodeller byggas upp pa férhand och
senast nar reformen trader i kraft ska verksamheten fylla ovan behandlade krav.

Ovriga relaterade utvecklingsbehov

Ett battre utnyttjande av expertisen i hela landet an i dag och en utjamning av arbets-
belastningen for att genomfdra de férutndmnda funktionella férandringarna kraver ut-
veckling av affarssystemet.

Samtidigt boér man bygga en gemensam tillsynsdatabas (innehaller registreringar, till-
stand och brister) och databasens anslutning till valfardsomradenas tillsynsdatabaser.
Den tillsynsobservationsrapport som tillsynsmyndigheten upprattar for THL som en
del av THL:s omradesutvarderingar ska vara i realtid och bér anvandas nar ministeriet
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for samtal med valfardsomradena. Den har utvecklingen av produktion och rapporte-
ring av ackumulerade tillsynsuppgifter ar central for valfardsomradena och deras till-

syn, THL:s insamling av 6vergripande data och omradesutvardering samt fér de olika
styrmodellerna inom ministeriets férvaltningsomrade.

4.1.2 Overlappande och parallell behérighet

Nuvarande problem i forhallandet mellan Valvira och
regionalforvaltningsverken

Regionforvaltningsverken ansvarar framst for tillsynen dver social- och halsovarden,
medan Valvira behandlar arenden som sarskilt anges i lag. Valvira styr och dvervakar
socialvarden och halsovarden framférallt nar det galler ett principiellt viktigt eller om-
fattande arende, verksamhetsomradet for flera regionforvaltningsverk eller ett arende
som galler hela landet och som anknyter till ett annat tillsynsarende som behandlas
hos Valvira eller som regionférvaltningsverket ar javigt att behandla.

Det finns dverlappande och parallella funktioner i behérigheten hos Valvira och reg-
ionforvaltningsverken och social- och halsovardens styrning och tillsyn. | praktiken
skapar det har problem fér en smidig och effektiv tillsyn, och leder sannolikt ocksa till
forseningar nar det galler hanteringen av drenden. Under arens lopp har arbetsférdel-
ningen och samarbetet mellan regionforvaltningsverken och Valvira utretts i olika
sammanhang (bl.a. i social- och halsovardsministeriets rapporter och promemorior
2014:24, Promemoria av arbetsgruppen som utvecklat arbetsférdelningen och samar-
betet mellan regionférvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket fér social- och
halsovarden). Enligt gallande lagstiftning kan den ndrmare arbetsférdelningen mellan
Valvira och regionférvaltningsverken géallande styrning och tillsyn féreskrivas i en for-
ordning av statsradet. Den har mojligheten har inte anvants nar det galler att specifi-
cera arbetsfordelning och problemen med gransdragning. Problemen gallande arbets-
fordelningen i praktiken existerar emellertid och arbetsférdelningen diskuteras stan-
digt i olika sammanhang samt pa olika nivaer och i olika grupper. Arbetsfordelning
och verksamhetsstyrning pa férordningsniva anses vara odndamalsenligt och pa
grund av den lagstadgade behorighetsférdelningen aven ett begransat satt att férsoka
I6sa dessa problem pa. Faktum ar att utvecklingen av arbetsférdelningen forutsatter
en modell som ar flexibel men som stodjer sig pa anvandningen av en tillrackligt
grundlaggande beslutanderatt. Utvecklingen och genomférandet av en sadan med
samstammiga beslut fran sju sjalvstandiga myndigheter har visat sig vara valdigt svart
att uppna. Dessutom b6ér man beakta att lagstadgad behérighet och ansvar inte kan
delegeras eller dverféras i en sadan har struktur, vilkket medfér centrala specialvillkor
for utvecklingen av arbetsfordelningen.
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Valviras och regionforvaltningsverkens behdrighetsbestammelser ingar i lagstiftningen
som omfattar social- och halsovarden, med nagot varierade formuleringar men lik-
nande till sina huvudprinciper. Varje regionforvaltningsverk utévar tillsyn och styr inom
sin egen region, och Valvira nationellt. Valvira styr dessutom regionforvaltningsver-
kens verksamhet i syfte att férenhetliga deras verksamhetsprinciper, férfaranden och
beslutspraxis vid styrningen och évervakningen. De behoérighetsbestammelser som
illustrerar de parallella delarna av tillsynsbehérigheterna, enligt vilka Valvira ska styra
och 6vervaka i synnerhet nar det ar fraga om bl.a. ett principiellt viktigt eller vittsyf-
tande arende, misstanke om felaktig vard som har lett till att patienten avlidit eller fatt
svar bestaende skada, arenden som galler flera regionférvaltningsverks verksam-
hetsomrade eller hela landet, fragor som anknyter till ett redan pagaende arende hos
Valvira eller en yrkespersons tillsynsarende, som kan férutsatta sakerhetsatgarder el-
ler disciplinara atgarder som ingar i Valviras behdrighet. | praktiken finns det manga
typer av gransdragningsproblem med de har delvis mangtydiga bestdmmelserna om
behdrighet. Dessutom kanner inte klienterna till de har bestammelserna, och kan oft-
ast inte 1amna in sitt arende direkt till ratt myndighet. Detta leder for sin del till att en-
skilda arenden 6verfors mellan myndigheter och forsenar handlaggningen av aren-
den. Ibland framkommer det aven i utredningsfasen for arenden att arendet som be-
handlas av regionférvaltningsverket i stallet hor till Valvira (till exempel om en yrkes-
persons verksamhet forefaller sa kontraproduktiv att sakringsatgarder ar nédvandiga),
da kan en overforing av arendet i enlighet med den nuvarande arbetsférdelningen pa-
verka utredningen negativt och vara minst sagt forvirrande for de berérda parterna.
Nar arendet tas upp for behandling ar ofta informationen om arendet for bristfallig for
att kunna utvardera arbetsfordelningen. Sarskilda svarigheter kan uppsta pa grund av
att olika nivaer inom tillsynsarenden framtrader och prioriteras: verksamhetens organi-
seringsskyldighet, nivaer som handlar om produktionsansvar och dess ledning samt
enskilda yrkesutévares verksamhet. Behandlingen och formuleringen av de har sek-
torerna som en helhet kommer oundvikligen att uppldsas i nuvarande behérighetsfor-
delningen. Valvira och regionférvaltningsverken har ett bra och nara samarbete, men
ett gott samarbete och dess utveckling kan endast till viss del hantera de problemsitu-
ationer som beskrivs ovan och nedan.

Problem orsakas ocksa nar samma klagomal eller ett tillsynsarende géllande en yr-
kespersons agerande behandlas samtidigt av regionférvaltningsverket och Valvira.
Regionfdérvaltningsverken och Valvira har egna separata arendehanteringssystem vil-
ket innebéar att inte alla automatiskt far kAnnedom om &renden som pagar i den andra
myndigheten. | de hér situationerna kan det I1amnas at slumpen om de har fragorna
mots och emellanat utférs éverlappande arbete. Det finns ocksa en risk for inkonse-
kvent beslutspraxis i de har situationerna.

Bristen pa samanvandning av Valviras och regionférvaltningsverkens separata inform-
ationssystem i kombination med dverlappande och parallella behérigheter orsakar i
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praktiken enskilda tidskravande kontakter mellan myndigheterna. P4 samma satt pa-
verkar de foruthdmnda problemen med att avgransa behdrigheterna, och som férut-
satter fallspecifika kontakter och diskussioner mellan myndigheterna, nar det galler
beslut som &r fall- eller till och tjanstemannaspecifika. Regionférvaltningsverken kon-
taktar Valvira fran fall till fall men i praktiken sker det inte i samma utstrackning tvar-
tom. Detta har som varst lett till att arenden har forts fram och tillbaka, att ett arende
som flyttats fran Valvira till regionférvaltningsverket under en senare granskning har
visat sig tillhéra Valvira och behovts overforas tillbaka igen. Det ar tydligt att Overfo-
ringar av arenden dverlag och framférallt dverféringar fram och tillbaka saktar ner be-
handlingen av arendet och férsamrar tillsynens effektivitet.

Ur kundens synvinkel kan éverféringen av arenden tyckas odndamalsenliga. Valvira
tolkar behorighetsbestammelserna och grunder som anknyter till paragraferna ifraga i
klient- och patientlagen samt med stéd av justitiecombudsmannens avgéranden sa att
den inte ens i tydliga situationer dverfor arendet i enlighet med klient- och patientla-
gen att behandlas som en anmarkning eller genomfér ett avgérande om avvisning av
klagomalet aven om arendet ar sa gammalt att det inte Iangre enligt lagstiftningen in-
kluderas for behandling. Sadana arenden har éverforts till regionforvaltningsverken for
beslut. Valvira menar att arenden som tillhér regionférvaltningsverken men avgors av
Valvira forhindrar regionférvaltningen fran att forverkliga sin regionala behérighet och
anvanda sin regionala expertis samt att pa ett &ndamalsenligt satt fa tillsynsinformat-
ion om regionala fragor. Svarigheten med denna gransdragning belyser det forut-
namnda rattsliga specialvillkoret som baseras pa sjalvstandig behorighet, vilken den
nuvarande strukturen faststaller i alla avtalsenliga modeller for arbetsférdelning.

| praktiken har problem orsakade av Overlappningar dven uppstatt i situationer dar
Valvira har tagit éver den organisatoriska tillsynen av en nationell privat serviceprodu-
cent, samtidigt som regionférvaltningsverken har haft tiotals verksamhetsenhetsspeci-
fika tillsynsarenden under behandling gallande samma serviceproducent. De har
arendena har kvarstatt hos regionférvaltningsverken for att avgéras, nar Valvira inte
har tagit upp dem fér behandling efter att ha pabdrjat den organisatoriska tillsynen.
Valvira har heller inte resurser att ta dver alla tillsynsarenden fran olika verksamhets-
enheter inom olika omraden géllande de nationella organisationstillsynsdrendena
ifraga. A andra sidan ville inte heller regionférvaltningsverken fullt ut éverféra de har
arendena till Valvira. Pa sa satt har hela tillsynen gallande samma serviceproducent
inom verksamheten splittrats och samordningen av vilken typ av administrativ styrning
som tillhandahalls har blivit bristfallig. Situationen har ocksa forefallit oklar fér service-
producenten i vissa tillsynsfragor. Det har problemet som uppstar i praktiken askadlig-
gor en utmaning som ar forknippad med den sjalvstandiga styrningen hos manga
myndigheter och som baseras pa ledningens skyldighet att ansvara for resultatet hos
den helhet den styr liksom anvandningen av resurser. | en sadan har struktur bér man
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genomfora en indelning utifran hur viktiga och bradskande arendena ar aven ur en
operativ aspekt for en enskild myndighetshelhet.

| samband med de nationella tillsynsprogrammen har man kommit dverens om arbets-
fordelningen mellan regionférvaltningsverkan och Valvira. Det har emellertid uppkom-
mit situationer dar Valviras och regionférvaltningsverkens beslutspraxis har avvikit
fran varandra. Valvira kan ha tillhandahallit vagledning till tillsynsobjektet i ett brev
utan att beakta att samma organisation kan ha varit féremal for eller varit nara en |0s-
ning for tillsyn som forutsatter mer omfattande och kraftfulla atgarder fran regionfor-
valtningsverket. A andra sidan har det ocksa blivit tvartom ibland: regionférvaltnings-
verket har upprattat styrnings- och tillsynsatgarder precis fore Valviras 16sning. Sad-
ana har situationer kan leda till en inkonsekvent beslutspraxis. Mellan regionférvalt-
ningsverken och Valvira efterstravas ett aktivt utbyte av information bl.a. pa arbetsméo-
ten, moten som galler tillsyn fér enskilda serviceproducenter och genom att éver-
lamna regionforvaltningsverkets beslut till Valvira for kannedom. Till stérsta delen fun-
gerar informationsutbytet val, men handlaggningen av drendena kan ga om varandra
rent tidsplanmassigt vilket okar risken fér inkonsekventa Iésningar. Olika arendehan-
teringssystem forsvarar avsevart utbyte av information. Antalet &renden som ska be-
handlas &r stort och informationsutbytet férutsatter betydande resursinsatser vilket
ofrdnkomligen reducerar insatsen som &r tillganglig for det egentliga tillsynsarbetet.

Det finns ocksa utvecklingsbehov i tillsynsmyndigheternas konformitet gallande tillsy-
nens principer, gallande den tillsynsmassiga strategin och férhallningssattet som ar
en forutsattning for en effektiv tillsyn. Det finns ocksa utmaningar nar det galler att
félja gemensamt avtalade riktlinjer, med tanke pa Valviras vagledande roll. Valviras
lagstadgade uppgift vid styrningen av regionforvaltningsverken for att samordna be-
slutspraxisen ar inte problemfri eftersom regionférvaltningsverken ar sjalvstandiga be-
hoériga myndigheter som fattar sina egna beslut under sitt tjansteansvar med beak-
tande av bl.a. verksamhetens helhet och de regionala sardragen. Valviras vagledning
gallande enhetlighet ar inte bindande. Strategiskt viktiga arenden liksom arenden som
kraver riktlinjer har man stravat efter att behandla i samarbete mellan Valvira och reg-
ionférvaltningsverken. Pa grund av beslutstvang och malen for beslutstider for till-
standsforvaltningen ar det inte alltid majligt att lata ett pagaende arende vanta tills
nasta gemensamma moéte. | de har situationerna har Valvira huvudsakligen stravat ef-
ter att standardisera verksamheten med sina utlatanden eller bestammelser. | aren-
den som kraver standardisering har man efterstravat konsensus och darigenom att
gemensamt forbinda sig till de upprattade riktlinjerna. Graden av engagemang fér de
utfardade anvisningarna om det som bestamts gemensamt har varierat och inte heller
informationen om riktlinjerna har alltid férmedlats internt hos myndigheterna (for ytter-
ligare uppgifter se social- och halsovardsministeriets rapporter och promemorior
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2014:24: Promemoria av arbetsgruppen som utvecklat arbetsférdelningen och samar-
betet mellan regionférvaltningsverken och Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden).

Nar det galler tillstandsarenden for privata serviceproducenter, har Valvira och region-
forvaltningsverken parallell behdrighet sa att tillstindsarenden for serviceproducenter
som verkar inom fler an ett regionférvaltningsverks ansvarsomrade behandlas av Val-
vira. Sammanstallningen forutsatter att skillnaderna i tolkningen mellan myndighet-
erna minimeras, eftersom tolkningsskillnaderna i varsta fall kan leda till en ohallbar si-
tuation, dar man genom olika arrangemang stravar efter att bli klient hos den myndig-
het som for stunden ar mer gynnsam for den tillstandsstkande.

Tillsynsmyndigheternas gemensamma tillsynsprogram bidrar till en optimal samord-
ning av befogenheterna. Styrningen och tillsynen bor i framtiden vara mer systematisk
an i dag, gemensamma tillsynsprogram eliminerar inte de férut beskrivna problemen
med informationshantering och arbetsférdelningen av tillsynsatgarder gallande pro-
gram.

Regionforvaltningsverken och Valvira har en stark kompetens inom olika omraden
inom social- och halsovarden. Sett till antalet uppgifter ar resurserna emellertid
knappa och i viss man sarbara. En tydlig arbetsférdelning och kartlaggningen av spe-
cialkompetens och utnyttjandet av tillgadngliga resurser i tillsynen (i Valvira eller reg-
ionforvaltningsverket) leder till en effektivare tillsyn.

Riksdagens revisionsutskott har i ett nytt utlatande om tillsynen av barnskyddet
(24.2.2021 https://www.eduskunta.fi/Fl/vaski/Lausunto/Sivut/TrVL_1+2021.aspx) kon-
staterat att fordelningen av tillsynen mellan olika aktérer och den komplicerade regle-
ringen av arendet forsvarar en effektiv styrnings- och tillsynsverksamhet och okar ris-
ken for att tillsynen inte heller utférs. Motsvarande observationer géller ocksa bland
annat tillsynen av tjanster for aldre och personer med funktionsnedsattning samt dess
tillstandsforfarande och en enhetlig styrning.

Nuvarande problem mellan regionférvaltningsverken

Pa grund av personalstrukturen ar ansvarsomradena basservice, rattsskydd och till-
stdnd organiserade pa ett lite annorlunda satt i regionforvaltningsverken. En del av
personalen inom ansvarsomradet utfér endast sina uppgifter inom ramen for de an-
svariga ministerierna, en del utfor uppgifter inom ansvarsomradet fér de styrande mi-
nisterierna. Dessutom har vissa regionférvaltningsverk gemensamma resurser bland
annat tillsammans med ansvarsomradet for undervisning och kultur eller sa utfors
uppgifter for undervisning och kultur inom ansvarsomradet.
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Ansvarsomradena skoéter huvudsakligen uppgifter inom sitt eget geografiska verksam-
hetsomrade. Regionforvaltningsverken har ocksa specialiseringsuppgifter, dessutom
har en del uppgifter centraliserats tillfalligt till nagra regionférvaltningsverk i enlighet
med 6 a § i lagen om regionfdrvaltningsverken. Av de centraliserade uppgifterna gors
handrackningsbegaran och -beslut mellan regionforvaltningsverken.

Med den nuvarande myndighetsstrukturen begransar delvis antalet anstallda hur upp-
gifterna kan fordelas. Tjanstemannens arbetsbeskrivningar kan vara omfattande och
mangden av olika typer av uppgifter 6kar arbetsbdérdan. Om det fanns mer resurser
att tillga, skulle platsoberoende uppgifter fordelas friare an i dag och uppgiftsbeskriv-
ningarna bli mer begrénsade, vilket skulle kunna paverka arbetets effektivitet. A andra
sidan mojliggér mer omfattande uppgiftsbeskrivningar en mer évergripande tillsyn nar
samma person skoter tillsynen fran preliminar tillsyn till reaktiv tillsyn.

| en del enskilda tillsynsuppgifter samarbetar man kundorienterat éver granserna mel-
lan regionforvaltningsverken. Till exempel kan boende fran flera regionforvaltnings-
verksomraden placeras i en boendeserviceenhet eller barnskyddsenhet inom social-
varden som ligger i ett specifikt regionforvaltningsverksomrade. Da kraver de tillsyn-
satgarder som riktas till enheten ett nara samarbete mellan regionférvaltningsverken.

Ansvarsomradet har ett ndra samarbete med ansvarsomradena f6r évriga regionfor-
valtningsverk. Det narmaste samarbetet finns mellan ansvarsomradet for undervisning
och kultur samt raddningsvasende och beredskap. Samarbete genomfors med an-
svarsomradet for arbetarskydd vid enskilda tillsynsarenden och med ansvarsomradet
for miljétillstand vid arenden gallande miljo- och halsoskydd inom social- och halso-
vardsministeriet.

Som utvecklingsbehov ser ansvarsomradena i synnerhet mojligheten att dela upp
uppgifterna pa ett andamalsenligt satt samt gemensamma arbetskoer for att effektivi-
sera uppgifternas hantering fér de uppgifter som ar platsoberoende. | en nationell
myndighet lattar ocksé den administrativa bérdan nar handrackningsbegéran inte
langre gors for de centraliserade uppgifterna. Samtidigt bér man for kundorientering-
ens skull tinka pa att uppratthalla samarbetet med 6vriga samarbetsomraden. Ofta
begransas inte de arenden som regionférvaltningsverket hanterar samt verksamheten
i tillsynsobjekten till enstaka regionforvaltningsomraden. Genom kedjebildning bland
serviceproducenterna kan ansvaret for enstaka aktorer i kedjan ligga pa kedjans hu-
vudkontor. Med tanke pa tillsynens verkningsfullhet vore det effektivare for hela ked-
jan att skoéta tillsynen centraliserat i stéllet for att rikta in den enbart pa en enskild ak-
tor i kedjan. Enhetligare atgarder 6ver hela landet ses ocksa som ett utvecklingsbe-
hov samt att pa ett mer 6vergripande satt leda och hantera nationella kriser och speci-
alsituationer. Man bor aven identifiera samt reagera pa och rikta 6vergripande och en-
hetliga atgarder mot nationella foreteelser.
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4.1.3 Uppgifternas styrning som en helhet samt
styrningen mellan ministerier och myndigheter

Nar det galler utvecklingsbehoven for styrningens del i nulaget handlar det bland an-
nat om decentraliseringen av myndigheten och dess uppgifter samt myndigheternas
overlappande uppgifter och arbetsférdelning, som orsakar problem med styrningen av
uppgifterna. Fér en mer samordnad och enhetlig verksamhet behdvs tydlighet fér upp-
gifter och strukturer och i utvecklingen bér man efterstrava att na ut i hela landet.
Detta har lange varit en viktig ingangspunkt i resultatstyrningen fér bada myndighet-
erna och man har satsat kraftigt pa detta. Trots denna satsning har méjligheterna att
astadkomma betydande férandringar genom resultatstyrning visat sig vara begran-
sade. Detta fokus pa styrningen kommer att syfta till att 6verbetona de strukturella
aspekterna snarare an férmagan i styrningen att fokusera pa verksamhetens innehall.
Aven styrningen bér utvecklas i enlighet med férutndmnda aspekter och man bor ef-
terstrava en tydligare och mer innehallsorienterad styrning utan delvis éverlappande
och fran varandra separata styrfoérhallanden. Fér narvarande &r det en utmaning att
samordna resultatstyrningen i ministeriet och sarskilda satsningar kravs ocksa av mi-
nisterierna for att bygga upp och koordinera samarbetet dem emellan. Utmaningarna
grundar sig bade pa samordning av den innehallsmassiga styrningen och pa den
satsning pa samordningen som férfarandet kraver. Aven om ett enhetligt slutresultat
uppnas till stor del géllande innehallsstyrningen, finns det fortfarande skillnader i in-
satserna gallande styrningen pa grund av regionférvaltningsverkens omfattande an-
svarsomraden samt det krav pa éverensstdmmande mal som finns inom ansvarsom-
radena. Saker och ting maste atminstone uttryckas pa olika satt i Valviras och region-
forvaltningsverkens styrningskontexter vilket delvis leder till oAndamalsenliga frage-
stallningar om deras konformitet samt rapporteringssatt och -modeller. Aven ur kund-
aspekt sarskiljer sig styrningen som separat, eftersom varken verksamheten eller eko-
nomin for alla myndigheter och inte heller tillsynen av ministeriet kan behandlas som
en helhet av en styrande sektor.

Styrningen borde utvecklas sa att den bildar en tydlig enhetlig helhet mellan ministe-
riet och dess understallda myndigheter samt en fast forbindelse mellan styrningen av
tillsynsuppgifter och den strategiska styrningen av det évriga forvaltningsomradet. For
styrningens del skulle ett fortydligande och samordning mellan myndighetens uppgif-
ter och strukturer framja den strategiska styrningen, uppsattandet av mal, uppfol;j-
ningen av deras forverkligande samt uppnaendet av mal.

Vid styrningen ar det viktigt att anvanda expertisen inom hela férvaltningsomradet, en
effektiv anvandning av resurser och samarbete. Lésningar for att utveckla organise-
ringen och styrningen av tillsynsuppgifterna bor syfta till att framja genomférandet av
riktlinjer och férfaranden géllande de férutnamnda uppgifterna vilket ger mervarde for
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olika myndigheter samt starker medborgarnas likvardighet inom social- och halso-
vardstjanster. P4 samma satt bor det vara majligt att inom styrningen askadliggéra
och utnyttja de enhetliga grundlaggande I6sningarna inom férvaltningsomradets kon-
cern sasom informationshanterings- och systemutveckling som stddjer varandra. Nar
det galler styrning ar det ocksa viktigt att beakta de eventuella granssnitten mellan for-
valtningsomradena och samarbetet mellan olika aktérer, strava efter att identifiera de
gemensamma granssnitten samt frdmja deras styrnings- och utvecklingsbehov.

Utvecklingsbehoven anknyter ocksa huvudsakligen till den férnyelse av tillsynen som
social- och halsovardsreformen férutsatter. Den nya strukturen och servicesystemet
kraver ocksa utveckling av tillsynsuppgifterna och -strukturerna samt en mer samord-
nad nationell styrning. Nar det galler de har bradskande férandringsbehoven som or-
sakas av social- och hélsovardsreformen handlar det i férsta hand om att stdédja och
vagleda inrattandet, verkstallandet och etableringen av valfardsomradena. | detta av-
seende ar det av betydelse hur man med den laglighetsévervakning och -styrning
som hor till de statliga myndigheterna kan sakerstalla éverféringen av organiserings-
ansvaret samt tjansteproduktionens sakerhet, kvalitet och tillgodoseendet av klienter-
nas och patienternas rattigheter. Vid évergangen till det nya systemet ar en somlos
forbindelse mellan den strategiska statliga styrningen och laglighetsévervakningen i
valfardsomradet av stor vikt vid utvecklingen av styrningen.

Ur en styrningsaspekt bor uppgifter och myndighetsstrukturen tydliggéras och féren-
klas. Dessutom bor dverlappningar avlagsnas fran behérigheter och styrningsrelat-
ioner. Strukturen bor vara en tydligare helhet an i dag, som kan styras pa riksniva
utan flera separata styrrelationer och -sektorer. Bade strukturen och styrningen bor till
sitt forfarande och aktorer vara tydliga och strémlinjeformade. Styrningens innehall
ska kunna alaggas fér samma uppgiftshelheter pa ett jamforligt och koherent satt, vil-
ket inte alltid ar maijligt i en styrmodell som ar sektorsévergripande och med manga
instanser som samarbetar. En separat styrning av varje myndighetshelhet stddjer inte
i tillracklig utstréackning framjandet av hela férvaltningsomradets strategiska styrning
pa basta mojliga satt och ger inte heller tillrackligt med stdd for den utveckling av
verksamhet och strukturer som sker pa riksniva.

En samordnad och strategisk styrning av férvaltningsomradet forutséatter att strukturer
och styrningsrelationer férnyas pa sa satt att dessa i tillrackligt stor utstrackning ge-
nom att férena bred kompetens stédjer en framstallan av problemen dver myndighets-
granserna, faststéllande av utvecklingsbehoven samt utveckling och styrning av verk-
samheten. Styrningsprocesserna blir effektivare och mer lattstyrda an i dag om over-
lappningar och fran varandra frankopplade processer avldgsnas fran styrningen. For
att detta ska forverkligas bor aven dverlappande och parallella delar avlagsnas fran
de myndigheter som hanterar tillsynsuppgifter. Detta skulle gora det magjligt att battre
beakta genomférandet av den strategiska styrningen inom hela férvaltningsomradet
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samt framja tydligare och enhetligare tillsyn och slutligen tillsynens effektivitet. Oav-
sett utvecklingslésningarna, bér man vid styrning och dess utveckling beakta identifie-
ringen av forvaltningsomradets interna arenden och arendena mellan férvaltningsom-
radena samt samarbetet mellan férvaltningsomradena for att samordna och styra
arendena.

Den nuvarande styrningen ar ocksa relativt administrativt betungande och férutsatter
betydligt med resurser fran bade ministeriet och myndigheterna, jamfért med om de
interna Overlappningarna avlagsnas fran styrningsrelationerna inom férvaltningsomra-
det. Vid styrningen boér man efterstrava effektiv och andamalsenlig anvandning av re-
surserna.

For att de mal som satts upp for utvecklingen och verksamheten ska kunna nas, bér
fungerande styrning, granssnitt och samarbete samt processernas funktionalitet pa
olika nivaer och mellan olika aktérer beaktas. Det ar ocksa viktigt att vid utvecklingen
ta hansyn till riskhanteringen. For narvarande forverkligas uppgifterna genom samord-
nings- och styrrelationerna mellan sju sjalvstandiga myndigheter. Aven riskhante-
ringen ar mer krdvande i den nuvarande modellen som bygger pa olika myndigheters
styrningsrelationer an vad den vore om myndighetsstrukturen och styrningen fortydli-
gades genom att i I6sningarna framja tydliga strukturer och enhetlighet som omfattade
hela landet. For styrningens del bor riskhanteringen vara tydligare och den bor fa mer
omfattande och koordinerat stdd, varvid stédet som helhet vore effektivare och smidi-
gare. Pa sa satt kan olika aspekter samt identifieringen av problem och risker beak-
tas, risker forutses samt avvikelser atgardas battre inom styrningen.

4.1.4 Ovriga utvecklingsbehov

Framjandet av halsa och valfard samt forebyggande rusmedelsarbete

Valvira och regionférvaltningsverken har genomfort tillsyn och styrning av framjande
av valfard och hélsa (hyte) som en del av den lagstadgade tillsynen av social- och
halsovarden. Férebyggande rusmedelsarbete vars organisering omfattas av en egen
speciallag ar en del av framjandet av valfard och halsa. Uppgifter nar det galler
framjande av héalsa och valfard samt férebyggande rusmedelsarbete ar bra att be-
handla i samband med social- och halsovardstillsynen. Under 2021 ligger fokus pa
kommunernas hyte-arbete och anordnandet av forebyggande rusmedelsarbete. 1 42 §
i lagen om ordnande av social- och halsovard ndmns regionférvaltningsverkens upp-
gift som en del av framjandet av tillsyn och styrning av valfard och halsa i kommu-
nerna (jfr 6 §).
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Man har efterstravat att framja samstammighet i styrningen av framjandet av halsa
och valfard och férebyggande rusmedelsarbete inom olika omraden genom styrning
av THL som for férebyggande rusmedelsarbete baseras pa lagen. Som stdd har man
anvant programstyrning samt ett nara natverkssamarbete mellan regionférvaltnings-
verken samordnat av THL fér samordning och stéd for framjandet av halsa och valfard
och férebyggande rusmedelsarbete. Regionférvaltningsverken beslutar anda sjalva
Over sina resurser och har inte varit jamstéllda inom olika omraden exempelvis sett till
befolkningsunderlaget eller antalet kommuner som ska styras. Detta har ocksa paver-
kat omfattningen och majligheterna gallande kommunernas styrning. | praktiken upp-
gar for narvarande antalet personer som ansvarar for framjandet av halsa och valfard
samt forebyggande rusmedelsarbete till cirka 1 arsv./regionférvaltningsverk. For att
frdmja halsa och valfard genomfors i stor utstrackning tvaradministrativt samarbete
inom regionforvaltningsverken med andra ansvarsomraden, exempelvis ansvarsomra-
det fér undervisning och kultur.

Samarbete med valfardsomradena for att stddja kommuner gallande framjandet av
halsa och valfard och férebyggande rusmedelsarbete ar mycket viktigt aven i de nya
organisationsstrukturerna och smidiga strukturer bor upprattas for detta. Ett inforande
av ambetsverksstrukturen i hela landet ger en jamnare férdelning av styrnings- och
tillsynsresurserna inom omradena gallande framjandet av valfard och halsa och fore-
byggande rusmedelsarbete. Precis som inom alkoholférvaltningen, ar tillracklig kan-
nedom om regionen inom framjandet av halsa och valfard samt forebyggande rusme-
delsarbete ett stéd for kommuner och valfardsomraden. Ett utvecklingsobjekt gallande
uppgifterna for framjandet av halsa och valfard samt forebyggande rusmedelsarbete
vore att personer som arbetar i olika omraden specialiserar sig pa specifika expertte-
man, inom vilka de vid behov kan konsultera andra an de egna omradena. Detta vore
lattare att verkstalla i en nationell organisationsstruktur.

4.2 Miljo- och halsoskydd (SHM:s uppgifter
inom forvaltningsomradet)

Det finns ingen dverlappning mellan Valvira och regionférvaltningsverken nar det gal-
ler uppgifter och behdérigheter inom halsoskyddet och tobakslagen. Hos Valvira ar det

cirka 10 personer som skoter dessa uppgifter och hos regionférvaltningsverken 11.

Valviras och regionforvaltningsverkens uppgifter inom halsoskydds- och tobakstillsyn
skots pa foljande satt:
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Nar det galler tillstand inom miljé och halsa har inte Valvira och regionférvaltningsver-
ken nagon 6verlappande behdrighet. Valviras uppgift ar Osti-testbeslut (for hushalls-
och bassangvatten) och vattenarbetskort. Valvira utfardar ett utldtande om godkan-
nande av laboratorier till Livsmedelsverket. Valvira utser de hamnar i Finland dar
kommunens halsoskyddsmyndighet ska inspektera fartyget och vid behov utfarda in-
tyg. Behandling av anmalningar (EU CEG) enligt tobakslagen samt produkttillsyn.
Regionforvaltningsverken behandlar specialtillstdnd géallande hushallsvatten inom sina
verksamhetsomraden. Klagomal gallande miljé- och halsoskydd behandlas endast av
regionforvaltningsverken.

Regionforvaltningsverket styr och évervakar halsoskyddet inom sitt verksamhetsom-
rade samt beddémer och utvarderar de kommunala tillsynsplanerna for halsoskyddet.
Valvira styr genomférandet och tillsynen av halsoskyddslagen och bestdmmelser som
utfardats med stdd av den 6ver hela landet (t.ex. nationella anvisningar). Regionfor-
valtningsverken och Valvira har beslutat om praxis och férfaranden gallande styrning
och tillsyn for halsoskyddet.

For styrningen och samordningen av den tillsyn som regleras i hdlsoskyddslagen ska
Valvira utarbeta ett riksomfattande tillsynsprogram fér halsoskyddet. Valvira ska i till-
synsprogrammet beakta de gemensamma mal for miljé- och halsoskyddet som stallts
i det riksomfattande tillsynsprogrammet for miljé- och halsoskyddet. Valvira upprattar
en plan for tryggande av hushallsvattnets kvalitet vid olyckor och i andra motsvarande
exceptionella situationer.

Regionférvaltningsverket styr kommuner i genomférandet av tobakslagen och be-
stammelser som utfardats med stdd av den inom regionférvaltningsverkets verksam-
hetsomrade. Regionférvaltningsverket ska ocksa svara for den regionala verksam-
heten for rokavvanjning (férebyggande rusmedelsarbete). Valvira styr i sin tur region-
férvaltningsverken och kommunerna i skétseln av deras uppgifter som har férordnats
dem enligt tobakslagen. Regionforvaltningsverken och Valvira har beslutat om praxis
och foérfaranden gallande styrning och 6vervakning for tobakstillsynen.

Valvira dvervakar:

1) efterlevnaden av bestdmmelserna om ingredienser, utslapp, brandsakerhet,
kvalitet och tekniska egenskaper i fraga om tobaksprodukter, elektroniska ci-
garetter, pafyliningsbehallare, nikotinvatskor, nikotinfria vatskor fér forangning
och ortprodukter fér rékning;

2) efterlevnaden av bestammelserna om detaljhandelsférpackningar for sadana
produkter som avses i 1 punkten;

3) marknadsféringen av sadana produkter som avses i denna lag i hela landet;

4) efterlevnaden av bestammelserna om verifieringslaboratorier enligt 85 §.
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For styrningen och samordningen av verkstalligheten av tobakslagen ska Valvira utar-
beta ett riksomfattande program for tillsyn dver tobakslagen. | tillsynsprogrammet ska
de gemensamma mal beaktas som stallts upp for milj6- och halsoskyddet i det riks-
omfattande programmet for tillsyn dver miljé- och hélsoskyddet.

| uppgifterna gallande miljé- och halsoskyddet betonas i regionférvaltningsverkens
uppgifter det tvaradministrativa arbetet liksom samarbetet med olika intressegrupper.
Regionalférvaltningsverken utvecklar tillsammans gemensamma riktlinjer for miljo-
och halsoskyddet samt beslutar gemensamt om arbetsrutiner- och férfaranden, bl.a.
forfaranden inom styrnings- och utvarderingsbesok, behandling av klagomal samt re-
missférfaranden. Dessutom har regionférvaltningsverken ett ndra samarbete med
SHM, THL och STUK i utvecklingen av miljé och halsa pa riksniva. Inom regionférvalt-
ningsverken samarbetar man gallande miljé- och hélsoskyddet i uppgifter inom SHM:s
och JSM:s forvaltningsomraden gallande tillsynen av anordnandet av kommunernas
miljo- och halsoskydd (bl.a. utvarderings- och styrningsbesok) samt vid regional be-
redskap och stérningssituationer inom det regionala milj6- och halsoskyddet samt fra-
gor vid epidemier.

Miljo- och halsoskyddets samarbetssektorer

1) Ansvarsomradet BRT:

e socialvard — inrattningar inom det sociala omradet (samordning for styrning
och tillsyn av kommunala myndigheter: halsotillstand, inomhusluft; gemen-
samma MKB-utlatanden ur SMB-aspekt samt klagomal inom manga omra-
den)

e halso- och sjukvarden — férebyggande rusmedelsarbete (tobakstillsyn och al-
koholférvaltning), smittsamma sjukdomar, epidemifradgor — regional beredskap
(samordning for styrning och tillsyn av kommunala myndigheter: aktérer som
inte ingar i halso- och sjukvarden sasom platser fér hudbehandling samt kla-
gomal inom manga omraden), drenden gallande inomhusluft

e alkoholférvaltningen — arenden om restaurangbuller, granssnittsarenden, rok-
ning

e rattsskyddsfragor — kommunklagan, klagomal inom manga omraden

2) Ansvarsomradet for raddningsvasendet:

e regional beredskap och beredskapsfragor (inkl. beredskapsévningar och in-
formationsutbyte), t.ex. samarbete inom halsoskyddet vid beredskap for vat-
tenvarden tillsammans med NTM-centralerna, utbildningar, fragor om inom-
husluften
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3) Ansvarsomradet for undervisning och kultur:

e samordning och informationsutbyte om fragor gallande inomhusluften (skolor,
laroanstalter) och klagomal som galler manga myndigheter

4) Ansvarsomradet for arbetarskydd:

¢ informationsutbyte om fragor gallande inomhusluften (t.ex. klagomal inom hal-
soskydd samt radonfragor)

5) Ansvarsomradet for miljotillstand:

e informationsutbyte, utredning av granssnittsfragor

4.3  Alkoholforvaltning

Alkoholférvaltningens uppgifter utférs bade hos Valvira och regionforvaltningsver-
ken, dar sammanlagt ca 50 personer arbetar med dessa uppgifter. Nar det galler
uppgifter och behdrigheter vid tillstandsforfaranden, styrning eller tillsyn forekom-
mer ingen éverlappning mellan Valvira och regionférvaltningsverken. | regionfor-
valtningsverkens verksamhet betonas en god kdnnedom om omréadet och samar-
bete med 6vriga intressegrupper i omradet samt samarbete éver férvaltningsgran-
serna exempelvis vid samarbete inom férebyggande rusmedelsarbete. Tillsam-
mans med Valvira utvecklar regionférvaltningsverken gemensamma riktlinjer och
beslutar om gemensamma arbetsrutiner och forfaranden. Dessutom har regionfor-
valtningsverken och Valvira ett ndra samarbete med bl.a. SHM.

Alkoholférvaltningen bor inte delas in i fler myndigheter for att sakerstélla att for-
valtningsomradet fungerar. Uppgifter inom alkoholférvaltningen &r uppgifter som
kraver 6kad rattslig prévning.

| en nationell myndighet sakerstalls enhetligheten i forfaranden och tolkningar sa
att det blir enklare att férverkliga en jamlik behandling av féretagarna. Verksam-
heten blir dessutom kostnadseffektivare an om den ar uppdelad i flera landskap
eller motsvarande. Dessutom lattar bordan for foretagarna med principen om ett
enda servicestélle, om alla alkoholférvaltningens tjanster fanns tillgangliga fran en
enda enhetlig myndighet. Som en aktér pa riksniva vore det enklare for myndig-
heten att jAmna ut perioderna med hdg arbetsbelastning, om exempelvis behand-
lingen av ansokningsarenden inte vore knuten till ett specifikt omrade eller ort.
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5 Utformning av alternativ for
utredningsarbetets forsta fas

5.1  Alternativ for utveckling inom
utredningsarbetets forsta fas

De allmanna utvecklingsbehoven for tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna

inom social- och halsovarden anknyter till hanteringen och ledningen av uppgifter pa
riksniva, de Overlappande och parallella behérigheterna i den nuvarande strukturen
samt problemen med uppgifternas styrning. Social- och halsovardsreformen och eta-
bleringen av valfardsomraden samt dverféringen av organiseringsansvaret for social-
och halsovarden till valfardsomradena satter upp olika revideringsbehov for olika akto-
rer och strukturer. Nar det galler tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter och férand-
ringsbehoven fér de myndigheter som skoéter dem, ar det viktigt att sékerstélla dverfo-
ringen av organiseringsansvaret samt att sékerhet, kvalitet och klienternas och patien-
ternas rattigheter tillgodoses. For att forverkliga detta pa ett framgangsrikt satt bor det
finnas en nara koppling mellan den strategiska statliga styrningen och laglighetséver-
vakningen inom valfardsomradena och de uppgifter som overfors till dem, en riksom-
fattande enhetlig tillsyn av organiseringsansvaret kan byggas proaktivt till att motsvara
behoven och sakerstalla kontinuiteten, aktiviteten samt samordningen fér den férut-
namnda uppgiften.

Nar det galler de bindande férandringsbehoven for social- och halsovardsreformen ar
det centralt att tillsynsverksamheten och dess ledning nér ut i hela landet, liksom att
omradeskannedomen och interaktiviteten i tillsyn och styrning bevaras samt att de for-
andringar som dessa forutsatter verkstalls inom tidsperioden fér reformens ikrafttra-
dande.

Alternativen till omorganisering av utvecklingen av Valviras och regionférvaltningsver-
kens ansvarsomrade basservice, rattsskydd och tillstand har utifran problemen och
utvecklingsbehoven i nulaget begransats till strukturella omstruktureringsalternativ. |
arbetsgruppens utredning konstaterades att enbart en granskning av uppgifter och ar-
betsférdelning inte pa ett tillrackligt satt uppfyller de mal som satts upp fér reformen,
bl.a. for ledning eller styrning av tillsynsverksamheten i hela landet och skulle inte hel-
ler klara av att I6sa de i utredningen konstaterade utmaningarna for arbetsférdelning
och behorighet. Som konstaterats ovan ar en av de centrala utmaningarna i nulaget
att bade avgora och leda verksamheten med myndigheternas sjalvstandiga lagstad-
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gade behdrighet och skyldigheterna i enlighet med den. Detta stéller betydande speci-
alvillkor nar det galler i vilken utstrackning som samanvandning av resurser, saklig
styrning av arbetsrutiner och riktlinjer samt samordning och informationsutbyte ar moj-
ligt. De har specialvillkoren kan inte &ndras utan strukturella andringar i lagstiftningen,
och det ar inte mgjligt att I16sa dem pa ett heltdckande satt, inte ens i olika modeller
som bygger pa en omfordelning av uppgifter. Vid upprattandet av utredningsarbetets
alternativ konstaterades att en nationell tillstands-, styrnings- och tillsynsmyndighet
(nationell myndighet) skulle svara battre pa de konstaterade utvecklingsbehoven sar-
skilt gdllande tillsynsverksamhetens rackvidd i hela landet (ledning, samarbete och
styrning) samt organiseringen av uppgifter och behorighet sa att struktur och lagstift-
ning pa ett smidigt satt mojliggor férverkligandet av de operativa reformerna.

Av den forutndmnda utgangspunkten upprattades tre olika alternativ till omstrukture-
ringsalternativ, vilka utgérs av en nationell tillstands- och tillsynsmyndighet (fackfér-
valtning) for social- och halsovarden, en utveckling (fackforvaltning med fasindelning)
av den nationella tillstands- och tillsynsmyndigheten inom social- och halsovarden
samt en nationell sektorsdvergripande statlig tillstands- och tillsynsmyndighet (sektor-
soévergripande myndighet). Modellerna beskrivs mer detaljerat i avsnitten 5.1.1, 5.1.2
samt 5.1.3.

5.1.1 En nationell tillstands- och tillsynsmyndighet for
social- och halsovarden (fackforvaltning)

5.1.1.1  Grundlaggande antaganden och specialvillkor for alternativet

Grundtanken bakom verksamheten for en nationell tillstdnds- och tillsynsmyndighet
for social- och halsovarden ar att svara for och utveckla statens tillstands- och tillsyns-
uppgifter inom social- och halsovarden pa ett effektivt, genomgripande och heltack-
ande satt. Ur den har synvinkeln vore det motiverat att dvervaga att sammanfora 6v-
riga statliga synergiska tillstands- och tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden.

Enligt modellen sammanfoérs regionforvaltningsverkens och Valviras uppgifter i en
enda nationell myndighet. Uppgifterna fér den myndighet som ska inrattas ska utgo-
ras av Valviras nuvarande uppgifter som helhet, inklusive tillsynen av smabarnspeda-
gogik samt oberoende institutioner (eller ndmnder) Nationella kommittén fér medi-
cinsk forskningsetik TUKIJA och Adoptionsnamnden samt av uppgifterna i ansvars-
omradena for basservice, rattsskydd och tillstdnd som styrs av social- och halsovards-
ministeriet.
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Arbetsinsatsen for uppgifter inom ansvarsomradet basservice, rattsskydd och tillstand
hos regionférvaltningsverken som styrs av social- och halsovardsministeriet skulle ut-
gora cirka en femtedel av regionforvaltningsverkens nuvarande arbetsinsats.

| samband med I6sningen blir det mojligt att bedéma om regionférvaltningsverken
langre ar en funktionell-ekonomisk fungerande helhet efter att ha skiljts fran styrnings-
, tillstdnds- och tillsynsuppgifterna inom social- och halsovarden och om deras verk-
samhetsidé som faststalls i lagen i sjalva verket langre motsvarar den uppgiftshelhet
som den hanterar. Den har bedémningen aterspeglas i hela statens regionférvalt-
ningssystem som omstruktureringar.

Lésningen kraver att organiseringssattet for de uppgifter som finns kvar i regionfor-
valtningsverken utvarderas pa nytt. Forandringen som ska genomféras ar darfor i
praktiken storre an endast en omorganisation av tillstands- och tillsynsuppgifterna
inom social- och halsovarden. Enligt en utvardering av regionférvaltningsverkens och
Valviras nuvarande uppgifter bér omorganisationen omfatta sammanlagt 1 300—-1 400
arsverken gallande rattsskydds-, tillstands- och tillsynsuppgifter inom lagstiftningen for
forvaltningsomradena inom social- och hélsovardsministeriet, undervisnings- och kul-
turministeriet, miljdministeriet, justitieministeriet, inrikesministeriet, arbets- och na-
ringsministeriet samt jord- och skogsbruksministeriet, antingen i ett redan befintligt
myndighetsfalt eller genom inrattandet av en ny myndighet eller myndigheter.

5.1.1.2  Uppgifter och organisation

Myndighetens uppgifter ska utgdras av Valviras uppgifter som helhet samt uppgifter
inom regionforvaltningsverkens ansvarsomraden inom basservice, rattsskydd och till-
stdnd, som styrs av social- och halsovardsministeriet. Myndighetens interna organi-
sation och personalens placering ska beslutas med verkets arbetsordning.

En del av de namnder som i dag ar placerade hos Valvira och utévar nationell beho-
righet ska placeras hos myndigheten. De har oberoende ndmnderna som finns i an-
slutning till Valvira ar adoptionsnamnden och Nationella kommittén fér medicinsk
forskningsetik (TUKIJA). Statsradet tillsatter adoptionsnamnden for hdgst fem ar i
sander. Den fungerar som en sarskild sakkunnig-, tillstdnds- och tillsynsmyndighet i
adoptionsarenden. Statsradet tillsatter TUKIJA for fyra ar i sander. Kommittén har till
uppgift att fungera som expert i forskningsetiska fragor, félja upp, styra och samordna
hanteringen av de forskningsetiska fragorna samt delta i internationella samarbeten
med myndigheter.

Myndigheten ska ocksa kunna tilldelas 6vriga uppgifter som ror nationell styrning och
Overvakning av social- och halsovarden samt uppgifter som galler deras utveckling.
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5.1.1.3  Myndighetens storlek och resurser

Personalen som skéter de ovannadmnda uppgifterna i de nuvarande myndigheterna
overfors till myndigheten samt det antal anstallda som uppgifterna kraver och som be-
stdms separat — sammanlagt cirka 450 arsverken. Som verksamhetsutgifter skulle
detta baserat pa 2021 ars budgetforslag grovt raknat innebara cirka 30—-40 miljoner
och dessutom skulle myndighetens verksamhet finansieras med verksamhetens intak-
ter med cirka 6—7 miljoner euro.

5.1.1.4  Ledningssystemets grundlaggande utgangspunkter

Myndigheten &r en sa kallad normal chefsmyndighet. Generaldirektéren ska leda
myndigheten och svara for att de utsatta resultatmalen uppnas samt for att myndig-
hetens uppgifter skots framgangsrikt. Generaldirektéren avgér de arenden som hor till
ambetsverkets behorighetsomrade, om det inte har féreskrivits och om generaldi-
rektoren inte i arbetsordningen har bestamt att nagon annan tjansteman vid ambets-
verket ska avgdra dem. Generaldirektdren faststaller arbetsordningen. Som stdd ska
generaldirektéren ha en ledningsgrupp, vars sammansattning ska faststallas i verkets
arbetsordning.

Statsradet ska utndmna generaldirektéren pa framstalining av social- och halsovards-
ministeriet. Generaldirektéren utser eller rekryterar 6vrig personal, om inte annat fore-
skrivs med myndighetens arbetsordning.

5.1.1.5  Behorighet och anordnande av den regionala verksamheten

Myndigheten ska ha en riksomfattande behoérighet och myndighetens verksamhets-
omrade ar hela landet, om inget annat féreskrivs sarskilt. Myndigheten ska ha region-
ala verksamhetsstallen vars antal och placering besluts under beredningen. Nar det
galler en effektiv organisering av verksamheten i praktiken, férutsatter 16sningen ett
alternativ som motsvarar regionforvaltningsverkens nuvarande natverk av verksam-
hetsstallen eller ett nagot glesare natverk. Regionforvaltningsverket har for narva-
rande verksamhetsstéllen pa 12 orter. Myndighetens organisation, inklusive verksam-
het som kraver regional narvaro och personalens placering, bestams genom myndig-
hetens arbetsordning.

Pa de regionala kontoren ska bland annat klagomal fran omradet behandlas liksom
regionala tillsynsuppgifter. Vid behov ska uppgifterna férdelas mellan verksamhets-
stillena. Verksamhetsstallena eller en del av dem ska dessutom specialisera sig pa
bestamda riksomfattande uppgifter. Exempelvis ska tillstandsarenden och ansok-
ningsarenden gallande yrkespersoner kunna centraliseras.
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5.1.1.6  Resultatstyrning

Myndigheten ska ledas av social- och halsovardsministeriet och dess uppgifter ska at-
minstone i utgangslaget endast besta av uppgifter inom social- och halsovardsmi-
nisteriets forvaltningsomrade. Myndigheten ska ledas i enlighet med de grundlag-
gande principerna for statsforvaltningens resultatstyrningsmodell.

5.1.2 Utvecklingen av en nationell tillstands- och
tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden
(fackforvaltning med fasindelning)

Modellen &r en utveckling av den nationella tillstdnds- och tillsynsmyndigheten for
social- och halsovarden som beskrivits i avsnitt 5.1.1, dar évergangen till en nationell
tillstands- och tillsynsmyndighet delvis ska genomféras i olika faser. Narmare detaljer
och tidsplaner for faserna faststélls i planeringen av genomférandet.

5.1.2.1  Grundlaggande antaganden och specialvillkor for alternativet

Enligt modellen sammanfdrs regionférvaltningsverkens och Valviras uppgifter i en
enda nationell myndighet. Uppgifterna fér den myndighet som ska inrattas ska utgo-
ras av Valviras nuvarande uppgifter som helhet samt uppgifter inom regionférvalt-
ningsverkens ansvarsomraden inom basservice, rattsskydd och tillstand, som styrs av
social- och halsovardsministeriet. Losningen innebar att uppgifterna ska skétas ge-
nom stdd av den personal och de uppgifter som 6verfors fran regionférvaltningsver-
ken till forvaltnings- och stddtjansterna inom de nuvarande regionférvaltningsverken,
natverket av verksamhetsstallen och dvrig infrastruktur samt nuvarande utvecklings-
projekt. Detta minimerar den forsta fasens konsekvenser pa de dvriga uppgifterna
som blir kvar hos regionforvaltningsverken samt personalen inom bada myndighet-
erna. Samtidigt ska férutsattningarna for inrattandet av en sektorsévergripande myn-
dighetsmodell eller atminstone riktlinjer fér den tryggas under den s.k. évergangspe-
rioden utan "pendelrorelser”.

En nationell tillstdnds- och tillsynsmyndighet skulle inom social- och halsovarden ka-
rakteriseras av och dess grundtanke vara att svara fér och utveckla statens tillstands-
och tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden pa ett effektivt, genomgripande och
heltdckande satt. Om en ny myndighet som ar resursstark och heltackande och som
skoter tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom statens social- och halsovard
inrattas pa detta satt, vore det motiverat att aven dvervéaga att sammanféra ovriga av
statens synergiska tillstands- och tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden.
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I och med I6sningen vore det mgjligt att i ett senare skede utvardera regionforvalt-
ningsverkens funktionell-ekonomiska helhet, hela tillstands-, styrnings- och tillsyns-
uppgifternas myndighetsstruktur och hela systemet fér den statliga regionforvalt-
ningen.

5.1.2.2  Uppgifter och organisation

Myndighetens uppgifter ska utgoras av Valviras uppgifter som helhet samt uppgifter
inom regionforvaltningsverkens ansvarsomraden inom basservice, rattsskydd och till-
stand, som styrs av social- och halsovardsministeriet. Myndighetens interna organise-
ring och personalens placering beslutas genom myndighetens arbetsordning; men
anda pa ett sddant satt att uppgifterna kan skotas fran de nuvarande verksamhets-
stallena.

De oberoende namnderna med nationell behdrighet, adoptionsndmnden och den nat-
ionella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA, som i dag ar placerade hos
Valvira, placeras i stallet i anslutning till myndigheten.

Myndigheten ska ocksa kunna tilldelas évriga uppgifter som rér nationell styrning och
Overvakning av social- och halsovarden samt uppgifter som galler deras utveckling.

5.1.2.3 Myndighetens storlek och resurser

Personalen som skéter de férutnamnda uppgifterna i de nuvarande myndigheterna
overfors till myndigheten — sammanlagt cirka 400 arsverken. Som verksamhetsutgifter
skulle detta baserat pa 2021 ars budgetforslag for fackforvaltningsmodellen grovt rak-
nat innebara cirka 30—40 miljoner och dessutom skulle myndighetens verksamhet fi-
nansieras med verksamhetens intakter med cirka 6—7 miljoner euro.

5.1.2.4  Ledningssystemets grundlaggande utgangspunkter

Myndigheten ar en sa kallad normal chefsmyndighet. Generaldirektoren ska leda
myndigheten och svara for att de utsatta resultatmalen uppnas samt for att myndig-
hetens uppgifter skots framgangsrikt. Generaldirektdren avgér de arenden som hor till
ambetsverkets behorighetsomrade, om det inte har féreskrivits och om generaldi-
rektoren inte i arbetsordningen har bestamt att nagon annan tjansteman vid ambets-
verket ska avgoéra dem. Generaldirektdren faststaller arbetsordningen. Som stéd ska
generaldirektéren ha en ledningsgrupp, vars sammansattning ska faststallas i verkets
arbetsordning.
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Generaldirektoren ska tillsammans med regionforvaltningsverken och deras ansvars-

omrade for forvaltnings- och utvecklingstjanster besluta om férfaranden vid tillhanda-

hallandet av férvaltnings- och utvecklingstjanster enligt samma principer som i region-
forvaltningsverkens interna tjanster. Eventuella avvikelser och samordning (bl.a. per-

sonalférvaltning, systemintegration) beslutas separat.

Statsradet ska utnamna generaldirektéren pa framstallining av social- och halsovards-
ministeriet. Generaldirektéren utser eller rekryterar 6vrig personal, om inte annat fore-
skrivs med myndighetens arbetsordning.

5.1.2.5 Behorighet och anordnande av den regionala verksamheten

Myndigheten ska ha en riksomfattande behdrighet och myndighetens verksamhets-
omrade ar hela landet, om inget annat foreskrivs sarskilt. Myndigheten ska ha region-
ala verksamhetsstallen motsvarande det natverk av verksamhetsstallen som region-
forvaltningsverken och Valvira har i dag. Regionforvaltningsverket har fér narvarande
verksamhetsstéllen pa 12 orter. Myndighetens organisation, inklusive verksamhet
som kraver regional narvaro och personalens placering, bestdms genom myndighet-
ens arbetsordning.

Pa de regionala verksamhetsstallena kan man behandla och hantera saval regionala
som riksomfattande tillsynsuppgifter. Uppgifterna ska vid behov férdelas jamnt mellan
personalen i hela landet. Vid behov kan uppgifter ocksa centraliseras organisatoriskit.

5.1.2.6  Resultatstyrning

Myndigheten ska ledas av social- och halsovardsministeriet och dess uppgifter ska at-
minstone i utgangslaget endast besta av uppgifter inom social- och halsovardsmi-
nisteriets forvaltningsomrade. Myndigheten ska ledas i enlighet med de grundlag-
gande principerna for statsforvaltningens resultatstyrningsmodell.
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5.1.3 En nationell sektorsovergripande statlig
tillstands- och tillsynsmyndighet
(sektorsovergripande myndighet)

5.1.3.1  Grundlaggande antaganden och specialvillkor for alternativet

I modellen sammanfoérs regionforvaltningsverkens och Valviras uppgifter inom social-
och halsovarden i en enda nationell myndighet. | enlighet med vad som framkommer
av preciseringen av den sektorsodvergripande verksamheten i modellens rubriker, in-
kluderar modellen som en grundférutsattning att &ven andra tillstands- och tillsyns-
uppgifter 6ver forvaltningsgranserna i statsradets forordning i stor utstrackning ska
sammanstallas i samma myndighet och darmed i en funktionell-ekonomisk helhet. |
praktiken forutsatter I6sningen, for att vara meningsfullt rent ekonomisk-funktionellt,
att atminstone majoriteten av de nuvarande regionforvaltningsverkens uppgifter sam-
las i ifragavarande myndighet.

Férandringen som ska genomféras ar darfér i praktiken stérre &n endast en omorgani-
sation av tillstands- och tillsynsuppgifterna inom social- och halsovarden. Enligt en ut-
vardering av regionférvaltningsverkens och Valviras nuvarande uppgifter bér omorga-
nisationen omfatta sammanlagt 1 300—1 400 arsverken gallande rattsskydds-, till-
stands- och tillsynsuppgifter inom lagstiftningen for férvaltningsomradena inom social-
och halsovardsministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, miljéministeriet, justiti-
eministeriet, inrikesministeriet, arbets- och naringsministeriet samt jord- och skogs-
bruksministeriet, antingen som en del av den nya myndigheten ifraga eller som upp-
gifter i andra myndigheter. Férandringarna ska aterspeglas i hela statens regionfor-
valtningssystem som omstruktureringar.

Myndigheten ska karakteriseras av och dess grundidé vara att svara fér och utveckla
statens tillstands- och tillsynsuppgifter pa ett effektivt, heltidckande, dvergripande och
tvaradministrativt satt. Ur denna synvinkel och om en ny myndighet som skoéter till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom statens social- och halsovard som ar re-
sursstark och skoter en stor del av statens tillstands- och tillsynsuppgifter inrattas pa
detta satt, vore det motiverat att &ven dvervaga att sammanféra dvriga av statens sy-
nergiska tillstands- och tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden.

5.1.3.2  Uppgifter och organisation
Enligt de férutndmnda grundlaggande antagandena ska en nationell sektorsdvergri-

pande statlig tillstdnds- och tillsynsmyndighet utdver tillstdnds- och tillsynsuppgifterna
for social- och halsovardsministeriets férvaltningsomraden aven behandla uppagifter i
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enlighet med lagstiftningen i flera andra ministeriers férvaltningsomraden, sa att fler
ansvarsomraden inrattas i myndigheten. Verksamhetsomradena ska antingen organi-
seras i kraft av branschdefinitioner enligt statsradets férordning substansspecifikt eller
exempelvis i enlighet med klientgrupper eller genom att inratta regionala helheter
inom den nationell myndigheten.

Den mest realistiska och sannolika organisationsmodellen i samband med verksam-
hetsstarten vore en substansbaserad indelning i ansvarsomraden, som dessutom bor
faststallas pa lag- och férordningsniva. Utifrdn den beredning som hann férberedas
valdigt langt under forra valperioden kan man dra slutsatsen att indelningen av an-
svarsomradena i stora drag ska se ut pa foljande satt:

e en sektor som ansvarar for tillstdnd, styrning och tillsyn éver social- och hal-
sovarden,

e en miljésektor, som ska svara for atminstone de tillstandsarenden enligt miljo-
skyddslagen och vattenlagen som regionforvaltningsverken ansvarar for i dag,
aven om denna utredning inte omfattar utvardering av organiseringen av de
har uppgifterna,

e arbetarskyddssektorn, som ska svara for de uppgifter inom arbetarskyddet
som regionforvaltningsverken ansvarar for i dag, dven om denna utredning
inte omfattar utvardering av organiseringen av de har uppgifterna,

¢ undervisnings- och kultursektorn, som ska svara for atminstone de uppgifter
inom undervisnings- och kultursektorn som regionférvaltningsverken ansvarar
for i dag, aven om denna utredning inte omfattar utvardering av organise-
ringen av de har uppgifterna,

e aven den sektor som ansvarar for eventuella andra uppgifter och som at-
minstone ska ansvara for de till sina resurser mindre uppgifter som regionfér-
valtningsverket utfor i dag, sdsom en del rattsskyddsuppgifter som justitiemini-
steriets forvaltningsomrade, dven om denna utredning inte omfattar utvarde-
ring av organiseringen av de har uppgifterna. Aven fragan om miljé- och hal-
soskyddet inom jord- och skogsbruksministeriets forvaltningsomrade samt or-
ganiseringen av konkurrens- och konsumentfragor inom arbets- och narings-
ministeriets forvaltningsomrade bor beslutas.

Dessutom ska myndigheten ha en generaldirektér som chef och under vederbérande
lyder myndighetens enhet eller ansvarsomrade for foérvaltnings- och utvecklingstjans-
ter samt ledningens stab.

De oberoende namnderna med nationell behérighet, adoptionsnd@mnden och den nat-
ionella kommittén fér medicinsk forskningsetik TUKIJA, som i dag ar placerade hos
Valvira, placeras i stallet i anslutning till myndigheten.
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Myndigheten ska ocksa kunna tilldelas évriga uppgifter som rér nationell styrning och
Overvakning av social- och halsovarden samt uppgifter som galler deras utveckling.

5.1.3.3  Myndighetens storlek och resurser

Utifran utgangspunkterna ovan uppgar myndighetens personalresurser till cirka

1 300-1 400 arsverken. Andelen som hanterar tillstands-, styrnings- och tillsynsupp-
gifter inom social- och halsovarden uppgar till cirka 450 arsverken. Som verksamhets-
utgifter skulle detta baserat pa 2021 ars budgetférslag grovt réaknat innebara cirka 100
miljoner euro och dessutom skulle myndighetens verksamhet finansieras med verk-
samhetens intdkter med cirka 15 miljoner euro.

Helheten ar inte direkt jamforbar med beredningen av Statens tillstands- och tillsyns-
myndighet Luova under forra valperioden, utifran vilken myndighetens arsverken hade
uppgatt till 1 800—-1 900 arsverken, eftersom utvarderingen inte inkluderar antaganden
om oOverforing av uppgifter fran NTM-centralerna till den myndighet som skildras har.

5.1.3.4  Ledningssystemets grundlaggande utgangspunkter

Myndigheten leds av en generaldirektdr som svarar for att verksamheten ger resultat
och for att resultatmalen nas. Generaldirektéren avgor de arenden som inte hor till
sektorernas uppgifter, om inte annat har féreskrivits. Varje sektor inom myndigheten
leds av en sektordirektdr som svarar for att sektorns verksamhet ger resultat och re-
sultatmalen nas samt, i fraga om sektorns verksamhet, for att hela myndighetens ge-
mensamma mal nas.

En sektorsévergripande modell avviker fran en s.k. chefsmyndighet och da vore det
nddvandigt att aven inratta en ny typ av gemensam modell fér ledning. | den ska man
utdver det som beskrivits ovan om ledningens traditionella resultatansvar, dven be-
tona ansvaret for att forverkliga och framja myndighetens interna samarbete, den tvar-
administrativa verksamheten och de gemensamma malen. Myndigheten ska ha en
ledningsgrupp som ska stddja generaldirektdren sa att myndighetens resultatmal nas
samt samordningen av funktionerna och ledningen av myndigheten i évrigt.

| bestdmmelserna om beslutanderatten har denna for substansarenden hanforts till
respektive sektordirektorer sa att myndighetens generaldirektor inte har nagon ratt att
Overta deras arenden. Generaldirektoren avgor arenden som inte hor till sektorernas
uppgifter eller som hor till flera sektorers (gemensamma) uppgifter om inte nagot an-
nat féreskrivs med myndighetens arbetsordning. Detta ar i princip en betydande be-
gransning i generaldirektérens behérighet, men fragan har ingen stor betydelse i prak-
tiken och for myndighetens verksamhet, eftersom en motsvarande delegering skulle
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behdva utféras pa arbetsordningsnivan i en organisation av den har storleken, aven
om detta inte foreskrivits i nagon lag eller férordning.

Statsradet ska utnamna generaldirektdren pa framstallning av finansministeriet. Fi-
nansministeriet ska bereda framstallningen i samrad med de évriga ministerier som
styr myndigheten. | enlighet med det nuvarande férfarandet som faststélls for region-
forvaltningsverken och enligt Luova-l6sningen fran férra valperioden, utser statsradet
verksamhetsomradets direktor pa forslag fran det ministerium som har huvudansvaret
for den operativa styrningen. Det ministerium som tillhandahaller framstallningen ska
bereda den i samrad med de 6vriga ministerier som styr myndigheten och fére beslu-
tet héra myndighetens generaldirektor.

5.1.3.5 Behorighet och anordnande av den regionala verksamheten

Myndigheten ska ha en riksomfattande behodrighet och myndighetens verksamhets-
omrade ar hela landet, om inget annat féreskrivs sarskilt. Statens regionala narvaro
ska sakras med tillrackligt manga verksamhetsstallen. Ett natverk av verksamhetsstal-
len med utgangspunkt i klienternas och verksamhetens behov, ska som mest mot-
svara regionforvaltningsverkens nuvarande natverk av verksamhetsstallen, men aven
ett glesare natverk vore maojligt for en produktiv verksamhet. Alla uppgifter inom myn-
dighetens omrade ska inte utféras pa alla verksamhetsstéllen, utan personalen ska
placeras ut pa olika arbetsplatser pa ett for arbetet andamalsenligt satt.

Arenden som inleds utifran riksomfattande behérighet ska beroende péa &rendets art
kunna hanvisas for behandling antingen till ett verksamhetsstalle i ett bestamt omrade
eller ett nationellt team/enhet som ar specialiserade pa bestamda uppgifter eller en
riksomfattande platsoberoende arbetskd. Expertis kan koncentreras pa verksamhets-
stallena och de skulle kunna specialisera sig pa specifika uppgifter.

5.1.3.6  Resultatstyrning

Myndighetens styrmodell skulle krédva specificering av lag- och vid behov aven férord-
ningsnivan eftersom myndigheten ska hantera betydande uppgiftshelheter fér manga
férvaltningsomraden. Det finns i princip flera mojligheter att verkstalla styrmodellen i
praktiken:

e Styrmodellen ska kunna ta efter styrmodellen for de nuvarande regionférvalt-
ningsverken och NTM-centralerna, dar styrningen ar férdelad mellan den all-
manna foérvaltningen och sektorstyrningen. | modellen ansvarar ett ministerium
for myndighetens resultatstyrning och darigenom for sakerstallandet av resul-
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tatet genom styrning (for regionforvaltningsverken sker beredning och besluts-
fattande vid FM). Ovriga ministerier vagleder myndigheterna inom ramen fér
resultatstyrningen (styrning av ansvarsomrade).

e | styrmodellen ska man kunna ta efter styrmodellen hos myndigheten for digi-
talisering och befolkningsdata, enligt vilken verksamheten pa myndigheten for
digitalisering och befolkningsdata styrs och dvervakas av finansministeriet,
men till den del som myndighetens uppgifter grundar sig pa lagstiftningen
inom justitieministeriets ansvarsomrade, ska ministerierna samarbeta i styr-
ningen av myndigheten. Dessutom kan innehall och forfarande gallande styr-
ningen regleras med férordning av statsradet. Aven i den har modellen ansva-
rar ett ministerium for myndighetens resultatstyrning och darigenom fér saker-
stallandet av resultatet genom styrning (FM).

e | styrmodellen ska man kunna ta efter den modell som faststélldes i Luova-
beredningen under forra valperioden, da en egen modell for s.k. gemensam
styrning faststalldes for styrningen. Kérnan i modellen skulle vara ett krav om
enhetlighet mellan de styrande ministerierna i fragor om myndigheternas re-
sultatstyrning — mal och resurser for produktivitet — det vill sdga arenden som
for myndighetens del tas upp i planen for de offentliga finanserna (ramfor-
slag), budgetproposition och resultatavtal. For att uppna och sakerstalla sam-
stdmmigheten bor man reglera om att drendet i sista hand behandlas i stats-
radet. | den har modellen ska en myndighet som specificeras separat ansvara
for beredningen av arenden gallande myndighetens resultatstyrning, men
detta ska anda ske pa ett sddant satt att beslut gallande resultatstyrningen
(mal och resurser dvs. budget- och ramférslag och resultatavtal som ingas
med myndigheten) ska vara samstammiga mellan de ministerier som i lagstift-
ningen har féreskrivits som styrande éver myndigheten.

Utifran den uppgiftshelhet som har framstallts for myndigheten bor styrmodellen bygg-
gas utifran Luova-modellen fran forra valperioden, sa att den vidareutvecklas och for-
tydligas. Vid beredningen av myndighetens styrmodell bér man sakerstalla att styr-
ningsansvaret och -befogenheten fér de ministerier som tilldelar myndigheten uppgif-
ter sker i enlighet med 68 § i grundlagen samt att styrmodellen som helhet éverens-
stammer med grundlagen. | styrmodellen och till den hérande beslutsbefogenheter
bér uppgifternas karaktar, antal och resurser fér varje ministeriums férvaltningsom-
rade beaktas. Arbetarskyddstillsynens oberoende stallning bor sakerstallas i enlighet
med Internationella arbetsorganisationens (ILO) konvention.
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6 Bedomning av alternativ for
utredningsarbetets forsta fas

Konsekvensbedomning av alternativen for den nationella myndigheten

| de tidigare avsnitten 5.1.1, 5.1.2 och 5.1.3 presenterades som alternativ till omorga-
niseringen av férandringsbehov som ska genomfdéras under den forsta fasen i arbets-
gruppens arbete, dvs. i samband med social- och halsovardsreformen a) en riksom-
fattande tillstands- och tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden (fackférvalt-
ning), b) en utveckling av den forra, med en stegvis 6vergang till en nationell till-
stands- och tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden (fackférvaltning med fas-
indelning) samt c) en nationell sektorsdvergripande statlig tillstands- och tillsynsmyn-
dighet (sektorsovergripande myndighet). | avsnitt 6 utvarderas konsekvenserna av de
presenterade alternativen ur olika aspekter.

6.1 Konsekvenser for samhalle och klienter

6.1.1 Konsekvenser pa tillsyns- och
styrningssystemets effektivitet

En sammanstalining av tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och
halsovarden i en nationell tillstdnds- och tillsynsmyndighet inom social- och halsovar-
den (fackforvaltning eller en fackférvaltningsmodell med fasindelning) eller i en nation-
ell sektorsdvergripande statlig tillstands- och tillsynsmyndighet ska fortydliga tillsyns-
och styrningssystemet. Fordelarna med de administrativa sammanslagningarna i de
olika alternativen ar att regionférvaltningsverkens och Valviras éverlappande och pa-
rallella funktioner inom social- och halsovarden for regionférvaltningsverken I6ses upp
och i stallet drar man nytta av de synergigenererande uppgifterna. De nuvarande
Overlappningarna inom tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och
halsovarden forsvinner i en riksomfattande modell och de personalresurser som an-
vands for uppgifterna kan nyttjas pa ett effektivare satt. En myndighet och ett riksom-
fattande verksamhetsomrade ska ocksa samordna tillstands-, styrnings- och tillsyns-
uppgifternas riktlinjer och férfaranden samt indirekt genom en effektivare tillsyn starka
manniskors likvardighet inom social- och halsovardstjanster.
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Styrkan med fackforvaltningsmodellen ar myndighetens tydliga och noggrant avgran-
sade karnuppgifter och mal genom vilka utveckling, genomférande och styrande av
verksamheten kan riktas in exakt i enlighet med social- och halsovardsministeriets
strategi inom forvaltningsomradet. Utmaningen ar att det krdvs samarbete éver myn-
dighetsgranserna for att framstalla de sektorsdvergripande problemen samt samord-
ningen av verksamhetsmodellerna i styrningen och tillsynen. Detta &r emellertid ocksa
nddvandigt aven i den sektorsévergripande myndighetsmodellen nar man vill utveckla
forfarandena i den egna myndigheten i relation till andra myndigheter.

Organiseringsmodeller for tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom social- och
halsovardssektorn varken okar eller minskar i sig behovet av tvaradministrativt samar-
bete mellan olika uppgiftshelheter.

En sektorsdvergripande tillstands-, styrnings- och tillsynsmyndighet skapar forutsatt-
ningar for att framstalla omfattande féreteelser och problem i samhallet i tillstands-,
styrnings- och tillsynsuppgifterna utan myndighetsgranser. En sektorsévergripande
myndighet ar en stark expert inom laglighetsévervakning oavsett bransch. Modellen
forutsatter att resurser fokuseras pa utveckling, genomférande och ledning av sektor-
sdvergripande tillsyn vilket kan minska just motsvarande insatser mot tillsynen inom
social- och halsovardssektorn. Utan en fungerande ledning kan det &ven finnas en
risk att det sektorsévergripande utférandet saktar ner utvecklingen av de storre hel-
heterna eller leder till utveckling av forfaranden med s.k. minsta gemensamma nam-
nare eller genom att synergier och kundbehov inom enstaka branscher framstalls fel-
aktigt. A andra sidan ar utvecklingen av en verksamhet som utformas som sektorso-
vergripande ocksa mdjlig i strukturen hos separata myndigheter, forutsatt att myndig-
heterna och deras ledare klarar av att utforma kontaktytorna inom sin verksamhet och
styra genomférandet av sina uppgifter och samarbete i enlighet darmed. | grund och
botten ar fragan om detta ar mest andamalsenligt som myndighetens interna verk-
samhet eller som myndighets- och styrningssamarbete. Gallande effektiviteten for till-
synen inom social- och halsovarden, framférallt nar social- och halsovardsreformen
trader i kraft, ar det uppenbart att insatserna i den forsta fasen fullt ut maste kunna rik-
tas in pa effektiviteten av uppgifterna inom SHM:s verksamhetsomrade.

6.1.2 Konsekvenser for tillgodoseendet av de
medborgerliga och grundlaggande rattigheterna

| de alternativ som ska utvarderas ar den centrala enskilda férandringsfaktorn om
myndighetsunderlaget nar ut i hela landet, vilket ar det som skapar férutsattningar for
en annu battre samstdmmighet, effektivitet, kundorienterad utveckling, smidigare for-
faranden och effektivisering for verksamheten.
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Fackforvaltningsmodellen samt en myndighetsmodell med fasindelning ska fortydliga
och standardisera organisering, arbetsférdelning, ansvar samt riktlinjer ur kundens
synvinkel nar det galler férvaltningsomradets tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgif-
ter. Klienten star i fokus for tillsynen och till den hérande styrningen och malet fér sa-
val tillsyn som styrning ar att sakerstalla och framja tjansternas kvalitet samt klient-
och patientsakerheten. Detta mal efterstravas redan genom att féorebygga uppkoms-
ten av risksituationer. Redan nu nar det géller tillsyns- och styrningsuppgifterna och
sarskilt i och med den kommande social- och halsovardsreformen, ar utvecklingsob-
jektet att kunna rikta in fokus pa laglighetsstyrningen av organiseringsskyldigheten
samt pa egenkontroll och tillsynen av egenkontrolluppgiften éver regiongranserna. |
den har férandringen forutsatter sakerstallandet av patient- och klientsdkerheten samt
likabehandlingen bland annat att férfaranden och riktlinjer for tillsyn och styrning stan-
dardiseras och att faktaunderlaget samordnas. Under férandringsfasen av social- och
halsovardsreformen ar det viktigt att sakerstalla ett smidigt utférande av tjansterna
samt patient- och klientsékerheten. Det centrala i reformen pa lang sikt ar att trygga
tillgodoseendet av de grundldggande rattigheterna likvardigt inom olika omraden. Till-
synen och styrningen ska utvecklas sarskilt for myndighetsfaltet for social- och halso-
vardsministeriets forvaltningsomrade for att stodja valfardsomradenas inrattande och
verksamhet. Sdkerhet, samstdmmighet och jamstalldhet forutsatter att myndighets-
strukturerna inom den decentraliserade laglighetsdvervakningen centraliseras samt
att styrningen fortydligas. Social- och halsovardsreformen stéller ett slags specialvill-
kor for reformen och en innehallsmassig saval som tidsmassig malbild, eftersom be-
hoven av férandring ska kunna Iésas och genomféras i samband med att social- och
halsovardsreformen trader i kraft. De ovanndmnda utvecklingsbehoven samt special-
villkoren for utvecklingen forverkligas bast genom modellerna som baseras pa fackfor-
valtning. Dessa motsvarar de uppsatta malen och specialvillkoren for forverkligandet
for klienten och de grundlaggande rattigheterna samt tillgodoser de bradskande beho-
ven for en foéranderlig verksamhetsmilj6 bl.a. ur de férutnhamnda aspekterna. | vilket
fall som helst ar det nédvandigt och motiverat att genomféra revideringen av till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna oavsett social- och halsovardsreformen.

Verkningsfullheten av en fackforvaltning eller en fackférvaltningsmodell med fasindel-
ning skulle férutsatta ett fungerande och nara samarbete i mer omfattande féreteelser
och arenden an verksamhetsomradet, t.ex. tillsammans med undervisnings- och kul-
turministeriet. | modeller baserade pa fackférvaltning skulle myndigheternas barriarer
skapa specialvillkor for samarbetet. | arenden gallande akutvard, beredskap, elev-
och studenthalsa, smabarnspedagogik, bildningsservice for personer med intellektuell
funktionsnedsattning samt tillsynsarenden som ar gemensamma for arbetarskyddet,
skulle klienten bli tvungen att i samma arende ha kontakt med olika myndigheter.

Betydelsen av en forvaltningsreform ar inte enskilt avgérande for kvaliteten pa till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna, men det ar svart att dvervinna de hinder
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som orsakas av myndighetsgranser i tillstands-, tillsyns- och styrningsprocessen ge-
nom att effektivisera myndighetssamarbetet. A andra sidan ska myndighetssamarbete
i praktiken utféras i stor utstrackning aven inom en sektorsévergripande myndighet
och i varje fall i relation till andra myndigheter och ambetsverk (t.ex. Skatteforvalt-
ningen, polisen och kommunerna). Aven utanfér en sektorsdvergripande myndighet
aterstar en stor mangd sadan statlig tillstands- och tillsynsverksamhet som anknyter
till de uppgifter som tagits upp i den har rapporten.

En sektorsévergripande myndighet mojliggér en omfattande samhallspaverkan pa
grund av myndighetens omfattande uppgiftsregister. For att de fordelar som anknyter
till samhallseffekter ska forverkligas finns ocksa risker i genomférandefasen sarskilt
betraffade samordningen och ledningen av styrningen. Malen fér en sektorsévergri-
pande myndighet boér anpassas sinsemellan sa att de passar alla branscher eller sa
bor de faststéllas separat branschvis eller per uppgiftshelhet. Graden av synergi inom
verksamhetsomradena i den sektorsévergripande myndigheten varierar, och det fére-
kommer inte nédvandigtvis synergier mellan alla verksamhetsomraden. Férdelarna
med en sektorsdvergripande myndighet ar som bast om de sektorer som styr den
lyckas samordna sin styrning, om en sektorsévergripande myndighet sjalv lyckas
samordna aven en motstridig styrning eller om atgarder fran olika verksamhetsomra-
den i dvrigt fungerar likartat.

Aven medborgarnas arenden kan vara sektorsévergripande. Till exempel kan &renden
for barn inom social- och halsovarden anknyta till sdval smabarnspedagogik som
grundlaggande utbildning. Nar det handlar om ett klagomal i ett arende som ror barn
eller unga som anférs till olika sektormyndigheter férutsatts av personen som anfor
klagomalet mer kunskap, férmaga och arbete i ett sektorsévergripande arende an att
anfora ett klagomal i samma arende till en sektorsdvergripande tillsynsmyndighet.
Den som anfér klagomalet ska kunna identifiera ratt myndighet och korrekt kunna
rikta arendet till respektive dvervakande myndighet. Modellerna som baseras pa fack-
férvaltningen kan leda till att fler arenden behover dverforas till en behdrig myndighet i
enlighet med férvaltningslagen &n i sektorsévergripande myndighet. A andra sidan
finns det inte nagot behov av att éverféra arenden i modeller som baseras pa fackfor-
valtningen, arenden som i dag utférs mellan regionférvaltningsverken och Valvira, och
majoriteten av dverféringarna bestar just av saddana. Aven i en sektorsévergripande
myndighet krévs det arbetsinsatser for att framstalla ett arendes innehall och dess ex-
terna och interna behdrigheter, liksom att upprétta ett gemensamt avgérande saval
betraffande forfarandet som innehallsmassigt.
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6.1.3 Konsekvenser for tillsynsobjekten

Bade en fackforvaltning inom social- och halsovardssektorn (inkl. en modell med fas-
indelning) och en sektorsdvergripande myndighet mojliggér genom en riksomfattande
behdrighet som tacker hela verksamheten, en annu effektivare service for klienterna i
tillsynsobjektet samt en enhetligare och tydligare tillsyn och styrning. Syftet med ut-
vecklingen ar att 6ka tillsynens effektivitet. Ett centralt mal for en effektiv tillsyn ar att
framja valfarden och sakerheten hos klienter, patienter och livsmiljé. Vid genomféran-
det av detta bor alla aspekter och olika aktérer som tillsammans utgor tillsynens hel-
het beaktas. For tillsynsobjekten ar det viktigt att man vid utvecklingen beaktar tydlig-
het och samstdmmighet betraffande tillsynen och styrningen samt samarbete mellan
olika aktérer och myndigheter inom social- och halsovarden. Dessutom majliggor de
digitalisering, automatisering av funktionerna samt en gemensam anvandning av da-
talager for kundtjansterna och datalagret inom social- och halsovarden. Digitali-
seringen och datoriseringen effektiviserar férvaltningen och minskar kundernas admi-
nistrativa bérda. Indirekt skulle digitaliseringen effektivisera tillsynen. Digitaliseringen
liksom aven framjande av anvandning och tillganglighet av den gemensamma inform-
ationen och systemen sker i nagot tidsintervall i bada alternativen. Digitaliseringen ar i
vilket fall ett mer omfattande mal som 6verskrider myndighetsgranserna och ar en for-
utsattning for utvecklingen av den offentliga forvaltningen och samverkan mellan myn-
digheterna. Det ar ocksa viktigt att identifiera sambandet till de valfardsomraden som
ska inrattas i enlighet med den social- och halsovardsreform som regeringen har fast-
stallt och som ar de centrala objekten inom tillsynen av social- och halsovarden. Val-
fardsomradena har inom sina egna omraden en tillsynsuppgift inom social- och halso-
varden gallande egenkontrollen for sin serviceproduktion samt tillsynen for de social-
och halsovardstjanster man har bestallt. Valfardsomradet producerar tillsynsuppgifter
for tillsynsmyndigheten for social- och halsovarden och tillsynsmyndigheten & sin sida
producerar information at valfardsomradet som stdd for dess tillsyn och for verksam-
hetsstyrningen. Tillsynsdatabasen for valfardsomradena och tillsynsmyndigheten boér
vara enhetlig, s att styrningen kan riktas pa ett proaktivt och riskbaserat satt.

De riksomfattande elektroniska och digitala systemen ska underlatta en aktuell och
jamforbar informationssokning for systemet for social- och halsovardstjanster och ut-
vidga datalagret for tillsynen. Digitaliseringen beddms (RP 14/2018 rd) effektivisera
tillstands- och tillsynsprocesserna inom regionférvaltningsverken och Valvira med i
genomsnitt cirka 20 procent. Digitaliseringen ska skapa forutsattningar for att tillsyns-
myndigheten ska kunna férverkliga den tillsynsuppgift som den férordas att reglera pa
ett riskbaserat och proaktivt satt och aven forbattra uppféljningen av tillsynens effekti-
vitet.
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Digitaliseringen av fackférvaltningsmyndighetens verksamhet vore enklare och for-
manligare som enskilda projekt an digitalisering av en sektorsévergripande verksam-
het. Regionférvaltningsverken och Valvira har fortfarande datalager och informations-
system som de anvander gemensamt. Ovanstdende galler &ven myndighetsmodellen
med fasindelning, men i fasindelningsmodellen bér &nda utvecklingen av digitalisering
granskas som en del av organiseringen av forvaltnings- och utvecklingstjansterna.
Det ar sarskilt viktigt att utvecklingen sker pa ett sammanhangande satt och detta kan
ocksa innebara problem om utvecklingen sker inom regionforvaltningsverkens forvalt-
nings- och utvecklingstjanster och inte beaktar exempelvis den utveckling som pagar
inom social- och halsovardsministeriets forvaltningsomrade. | varsta fall avstannar ut-
vecklingen eller till och med gar tillbaka i en fasindelningsmodell.

En digitalisering av verksamheten i en sektorsdvergripande myndighet med tvaradmi-
nistrativt samarbete forutsatter att den informationssystemhelhet som stédjer digitali-
seringen standardiseras och granssnittens samverkan sakerstalls. | praktiken innebar
en digitalisering av sektorsévergripande processer i ett helhetsprojekt en omfattande
helhet som upptar mycket tid och resurser. Dessutom bér man beakta att genomfo-
randet av specifika behov for kundsegment ska mojliggoras. | vilket fall som helst ar
kundorienterad digitalisering som 6verskrider kundverksamhetens férvaltningsomra-
des- och myndighetsgranser ett av de viktiga malen for att utveckla den offentliga for-
valtningen oavsett vilken modell som valjs.

Styrkan hos myndighetsuppgifterna i en sektorsévergripande myndighet ar att den
kan bade vid férhandstillsyn och reaktiv tillsyn styra verksamheten och ingripa i miss-
forhallanden aven i verksamheter som forekommer inom flera férvaltningsomraden i
forvaltningsomradesindelningen eller i forvaltningsomradenas granssnitt, sasom ex-
empelvis akutvard, elevvard och barnskydd. Myndigheten har en mdgjlighet att sam-
ordna tillsynsverksamheten tvaradministrativt bade operativt och processuellt och
konkret, det vill saga exempelvis anvanda sig av gemensamma inspektionsbesok, be-
handla flera arenden gallande samma tillsynsobjekt i samma férfarande och reflektera
over den inbdrdes relationen och betydelsen mellan olika arendelésningar redan inom
den dvervakande myndigheten. Darigenom kan myndigheten heltdckande, interaktivt
och i ratt tid paverka verksamheten som ska 6vervakas. Ett framgangsrikt genomfo-
rande forutsatter en samordning av olika uppgifter samt verksamhetsstyrning och styr-
ningsprocesser aven i en sektorsévergripande myndighet.
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6.1.4 Sprakliga konsekvenser

En riksomfattande organiseringsmodell for uppgifter inom social- och halsovardssek-
torn ska effektivisera tillgodoseendet av de sprakliga rattigheterna eftersom riksomfat-
tande aktorer ska ha battre mojligheter att rekrytera spraklig kompetens samt anordna
sina personalresurser och kundservice sa att klienternas sprakliga behov tillgodoses
pa ett battre satt.

6.2 Konsekvenser for myndigheterna

6.2.1 Konsekvenser for tydligheten i behorigheter och
uppgiftsfordelning

Modellernas styrka ar att behorigheterna inom tillstands- och tillsynsuppgifterna inom
social- och halsovarden tydliggors: for narvarande finns det sju tillstdnds- och tillsyns-
myndigheter i Finland inom social- och halsovarden. | férslaget som presenteras finns
endast en. Behorighetsgranserna mellan myndigheterna skulle minska inom social-
och halsovardens uppgifter sett till den nuvarande situationen, och da skulle behérig-
heter och uppgiftsférdelningar forenklas.

Styrkan hos fackférvaltningsmodellen (inkl. modellen med fasindelning) ar att behdrig-
heten fér myndigheten och den funktionella-ekonomiska helheten ar enkel att fram-
stélla och den ar tydligt avgréansad endast till tillstands- och tillsynsuppgifter inom
social- och halsovarden. Ett slags svaghet ar att i s.k. uppgifter med kontaktyta, ex-
empelvis i styrnings- och tillsynsfall som berér manga olika uppgiftsomraden (akut-
vard, beredskap, elev- och studentvard, smabarnspedagogik, pedagogiska tjanster for
personer med intellektuell funktionsnedsattning, gemensamma objekt med arbetar-
skyddet, framjandet av valfard och hélsa, milj6- och hélsoskyddet) férdelas behorig-
heten mellan fler myndigheter &n i modellen med en sektorsévergripande myndighet
och darigenom uppstar i modellen samma mangd befogenhetsgranser och -granssnitt
som i nulaget och en stérre mangd an i modellen med en sektorsdvergripande myn-
dighet. A andra sidan &r den kvantitativa betydelsen av de hér uppgifterna med kon-
taktytor begransad. Precis som i dag krdver modellen ett gott samarbete kontaktytor
emellan och tydlig ansvarsfordelning mellan olika aktérer.

| fasindelningsmodellen kan emellertid tydligheten i behdrighets- och uppgiftsfordel-
ningen for stéd- och forvaltningsfunktionerna férsamras betydligt. Redan nu képer
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myndigheterna in tjanster fran Servicecentret for statens ekonomi- och personalfor-
valtning (Palkeet) samt Valtori. Bland annat redovisningen skéts av Palkeet. Om eko-
nomiplanering eller personalplanering hanteras i fasindelningsmodellen samt i den
nya tillstands- och tillsynsmyndigheten och dven i regionfoérvaltningsverkens ansvars-
omrade for forvaltnings- och utvecklingstjanster kommer tydligheten gallande behorig-
hets- och arbetsfordelning att bli lidande.

En branschvis organisering med stdd av en sektorsévergripande modell foljer verk-
samhet och uppgiftsindelning i enlighet med substanslagstiftningen, fastdn myndig-
heten som en funktionell-ekonomisk enhet ar mer omfattande till sina uppgifter an
endast en myndighet inom social- och halsovardssektorn. | viss utstrackning uppratt-
haller den har organisationen samtidigt granserna mellan férvaltningsomradena och
understryker behoven inom myndighetens interna samordning.

Den sektorsévergripande myndighetsmodellen omfattas ocksa av forfattningsrattsliga
specialvillkor som bland annat handlar om styrningssystemets 6verensstammande
med 68 § i grundlagen gallande ministeriets ansvar samt modellens relation till det
som foreskrivs i 119 § i grundlagen om statsforvaltningens allmanna grunder. Dessu-
tom ar rattsliga forutsattningar de lagstadgade I6sningarna i den interna organisat-
ionen med vilka oavhangigheten for vissa uppgifter (bl.a. tillsynen éver arbetarskyddet
samt den allmanna intressebevakningen for miljétjanster) sakras.

6.2.2 Konsekvenser for tydligheten och
riskhanteringen i ledningssystemet

Styrkan hos saval fackférvaltningen som hos en sektorsévergripande myndighet ar
mojligheten att forverkliga en riksomfattande ledning inom tillstdnds- och tillsynséaren-
den inom social- och halsovarden samt dess stddtjanster, vilket skulle tydliggéra led-
ningssystemet samt forbattra riskhanteringen jdmfért med den nuvarande situationen.
For narvarande forverkligas funktionen genom samordnings- och styrrelationerna mel-
lan sju sjalvstandiga myndigheter. De uppgifter som i dag hor till regionforvaltnings-
verkens styrning, sdsom exempelvis styrningen av samstdammigheten i myndigheter-
nas verksamhet, ska 6verforas till myndighetens interna styrning. Uppdelningen mel-
lan myndighetens styrning och & andra sidan myndighetens interna styrning fortydli-
gas i bada alternativen i forhallande till den nuvarande situationen. Foér fasindelnings-
modellen beror effekterna delvis pa hur faserna genomférs och hur fragorna gallande
organiseringen av forvaltnings- och stédtjansterna o.dyl. kommer att I6sas samt vilken
typ av avtals- och ledningsmodell som kommer att upprattas fér dem inom modellen.
Fasindelningsmodellen innehéller olika utmaningar for ledning samt riskhantering jam-
fort med de tva tidigare modellerna. Forvaltnings- och stddtjdnsterna bor genomféras
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pa ett sa andamalsenligt satt som mdjligt sa att de stodjer ledningen och utvecklingen
av verksamheten och organisationen och pa ett sadant satt att ledningssystemet ar sa
tydligt som majligt ur aktdrernas synvinkel. De har aspekterna ar av stor vikt vid upp-
rattandet av avtal som galler anordnandet av forvaltnings- och stddtjanster.

| alternativet ska myndigheterna vara verksamma pa manga olika platser vilket 6kar
utmaningarna for lednings- och chefsarbete jamfort med nuvarande situation. Myndig-
heterna ska vara relativt stora organisationer och en risk med det ar att den hogsta
ledningen fjarmar sig fran personalen. A andra sidan ska en myndighet enligt de olika
alternativen till sitt personalantal inte vara exceptionellt stor bland de statliga myndig-
heterna, utan snarare av genomsnittlig storlek. En myndighet enligt fasindelningsmo-
dellen kommer i inledningsfasen att vara mindre an de évriga modellerna.

En risk eller mojlighet med en sektorsdvergripande myndighet — beroende pa synvin-
kel — ar att den forutséatter ledning av en stor helhet samt god samordning och tydligt
definierade processer saval i myndighetens interna ledning som i forhallande till sty-
rande ministerier. Ledning av verksamhet och resurser ar relativt tydlig i en sektorsé-
vergripande organisationsstruktur med de har specialvillkoren. Risken ar emellertid att
utan en utveckling av den tvaradministrativa styrnings- och ledningsmodellen leder
detta till branschspecifika lednings- och verksamhetskulturer och darigenom till en
deloptimering inom en sektorsdvergripande myndighetshelhet. Ur en riskhanteringsa-
spekt ar modellens styrka den riskhantering som mdjliggors i en stor myndighet tack
vare starka resurser och omfattande expertis och méjligheten att anpassa sig till svar-
forutsagbara forandringar och paverka nya foreteelser direkt med den kapacitet som
finns tillganglig hos myndigheten.

Fackforvaltningsmodellens styrka ar att den ur en ledningsaspekt fér forvaltningsom-
radet inom social- och halsovardsministeriet utgor en valdigt tydlig och lattéverskadlig
konventionell chefsmyndighetsmodell dar styrningen fortsatter som en rak linje fran
den hogsta ledningen inom social- och halsovardsministeriet genom ledningen i myn-
digheten vidare till personalen som verkstaller tillstdnds- och tillsynsuppgifterna. Risk-
hanteringen ska i detta avseende gallande tillstdnds- och tillsynsuppgifterna inom
social- och halsovardssektorn vara tydlig, men svagheten vore att en mer évergri-
pande riskhantering med utgangspunkt i foreteelserna i verksamhetsmiljon fragmente-
ras till en mer férvaltningsomradesspecifik verksamhet bade jamfort med den nuva-
rande modellen och den sektorsévergripande myndighetsmodellen.

Styrkorna med en fasindelningsmodell ar delvis samma som fér fackforvaltningsmo-
dellen. | en fasindelningsmodell &r riskerna nar det galler att uppna de mal som satts
upp for verksamhetsledningen kopplade till planeringen och genomférandet av fasin-
delningen samt en dndamalsenlig organisering av lokalerna och férvaltnings-, utveckl-
ings- och stodtjansterna liksom avtals-, styrnings- och ledningsrelationerna i den
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forsta fasen. | en fasindelningsmodell ar det delvis osakert och innebar administrativt
arbete, i vilken utstrackning och till vilkka delar som man inom ramarna for ledningen
av myndigheten vid tillhandahallandet av forvaltnings- och stédtjansterna kan genom-
fora lI6sningar gallande samarbetet som &r inriktade pa substansverksamheten. Ris-
ken med fasindelning ar, om det inte finns ett atagande om att genomféra fasindel-
ningsmodellen enligt en mer detaljerad plan, att fasindelningsmodellen blir permanent
eller atminstone en varaktig modell. | detta fall kommer de mal som faststallts for mo-
dellen inte att uppnas fullt ut. A andra sidan &r férdelarna i fasindelningsmodellens
forsta fas att genomférandet och férandringen sker snabbare an i dvriga modeller och
med lindrigare konsekvenser for verksamheten och personalen.

6.2.3 Organisatoriska konsekvenser (innehall och
omfattning av erfordrade forandringar)

Det organisationsférandringsprojekt som behdvs bade i fackférvaltningsmodellen och
i den sektorsdvergripande modellen har omfattande saval direkta som indirekta kon-
sekvenser. En direkt konsekvens i bada alternativen ar att en ny myndighet ska inrat-
tas och en ny lagstiftning och strukturer i enlighet med den inféras, personalen och
ovriga resurser ska fordelas i enlighet med den nya strukturen samt en verksamhets-
kultur for den nya myndigheten byggas upp liksom relationer till dvriga myndigheter.
Indirekt skulle férandringen i bada alternativen leda till andra omorganisationsbehov i
framtiden for statens regionférvaltningsverk.

Ovanstaende galler aven for fasindelningsmodellen men effekterna av en fasbaserad
myndighet beror pa en mer detaljerad plan samt tidsintervall som ska 6vervagas.
Aven i en fasindelningsmodell vore de organisatoriska effekterna sétillvida omfattande
att en riksomfattande fackférvaltning skulle inrattas i modellen. Modellens konsekven-
ser ska emellertid inte vara lika omfattande i inledningsfasen som i de tva évriga mo-
dellerna, eftersom uppgifterna i myndighetens inledningsfas ska genomféras med
stdd av nuvarande foérvaltnings- och stédtjnster i regionforvaltningsverken, natverket
av verksamhetsstallen och ovrig infrastruktur samt de nuvarande utvecklingspro-
jekten. A andra sidan skulle detta ha en avgérande inverkan pé férvaltningsenhetens
verksamhet och sannolikt aven majligheterna for en sjalvstandig verksamhet. Genom
att i inledningsfasen dela in de ovannamnda tjansterna i faser, minimerar man den
forsta fasens konsekvenser for organiseringen av de évriga uppgifter som blir kvar
hos regionforvaltningsverken samt personalen inom bada myndigheterna. Féljaktligen
vore denna férandring smidigare an de andra modellerna och orsaka mindre konse-
kvenser for verksamheter och personal, atminstone under inledningsfasen. Fasindel-
ningen innebar aven risker, bl.a. att besluta om en &ndamalsenlig organisering av
bl.a. férvaltnings- och stddtjanster (en smidig och fungerande ledning och styrning)
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samt risker som fasindelningens fortskridande medfér. Detta kan ha negativa konse-
kvenser for den nya myndighetens substanspersonal, om exempelvis anstallningsfra-
gor behandlas pa tva olika stallen utover de uppgifter som Palkeet behandlar. En ut-
maning med fasindelningsmodellen ar ocksa hur man narmare ska avtala och defini-
era organiseringen av forvaltnings- och stddtjansterna samt dvriga uppgifter som for-
blir hos regionférvaltningsverken, fér vad ar det som i praktiken ar ledning av en myn-
dighet och vad ar en sadan stodtjanst som anskaffas fran regionforvaltningsverkets
ansvarsomrade for forvaltnings- och utvecklingstjanster. Att faststélla och fatta beslut
kan for deras del orsaka utmaningar for verksamhetsledningen och delvis dven for ut-
vecklingen i fasindelningens forsta fas. De har riskerna bor minimeras i planeringsfa-
sen med en mer detaljerad plan for fasindelningen och genom att redan i beslutsfasen
férbinda sig till att genomféra de féljande faserna.

De forutndmnda konsekvenserna for saval fackforvaltningen som den sektorsévergri-
pande modellen, samt delvis fasindelningsmodellen, kan ses bade som mdgjligheter
och som risker. Det ar emellertid uppenbart att man i de olika alternativen maste for-
bereda sig pa en flera ar lang férandringsfas, under vilken saval uppmarksamhet som
resurser under forandringens genomférande riktas bort fran den s.k. grundlaggande
verksamheten. Det bor sarskilt beaktas att dvergangen till processer som leds pa riks-
niva och det utvecklingsarbete som kravs for det ar en tidskravande process som har
konstaterats i flera myndighetsférandringar under 2000-talet. Samtidigt skapas méjlig-
heter av att utvecklingsarbete av den har typen redan har genomférts under flera ars
tid inom ramarna for den nuvarande strukturen. Utvecklingsarbetet férutsatter resur-
ser och svagheten hos manga stora strukturférandringar ar att férdelarna inte reali-
seras pa kort sikt utan forst inom strukturerna pa lang sikt och som ett resultat av ar-
betet som utférs av den nya ledningen. Pa langre sikt ar dock méjligheterna for ut-
veckling av verksamheten i detta avseende stor i modellerna jamfért med den nuva-
rande situationen.

Styrkan med fackforvaltningsmodellen kan anda uppskattas vara, om man begransar
sig till social- och halsovarden, den tydliga avgransningen i forandringen och dess
verkstallande, sarskilt i férhallande till de bradskande férandringsbehoven som ankny-
ter till social- och halsovardsreformen. Forandringen skulle uppa de mal som satts
upp foér utvecklingen men férandringen skulle dessutom jamfért med den sektorséver-
gripande modellen kunna genomféras snabbare samt som en tydligare helhet. Detta
skulle 6ka hanterbarheten, vilket aven skulle férbattra hanteringen av risker forknip-
pade med férandringen. Férandringen kan genomforas pa ett sddant satt att man ge-
nom reformen kan svara pa de behov som etableringen av valfardsomradenas verk-
samhet samt inrattandet av valfardsomraden staller. Under beredningen kan bered-
ningen fran den tidigare valperioden anvandas gallande social- och halsovarden. En
dverforing av uppgifterna inom social- och halsovardssektorn fran regionférvaltnings-
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verken ifragasatter en fortsatt myndighetsverksamhet fran det aterstdende uppgiftsun-
derlaget och leder indirekt men ofrankomligen till ett dvervagande om en omorganise-
ring av myndigheternas aterstaende uppgifter pa ett eller annat satt (exempelvis vore
Lapplands regionforvaltningsverk en valdigt liten myndighet med cirka 20 arsverken
efter en dverféring av uppgifterna och cirka en femtedel av personalstyrkan vore per-
sonal pa chefsniva. Nar det galler systemet och verksamhetsidén uppfyller inte langre
regionférvaltningsverken det syfte for vilket de inrattades i ALKU- reformen tillsam-
mans med NTM-centralerna 2010. Detta bor atgardas genom att omorganisera myn-
dighetsstrukturerna). Det ar dock svart att férutsdga hur denna omorganisation och ut-
veckling kommer att genomféras och arendet kraver noggrannare utredning och rikt-
linjer. A andra sidan skulle en modell baserad pa fackférvaltningen som sadan utgéra
en fardig nationellt ledd och organiserad basstruktur for kommande faser i strukturut-
vecklingen, och dd kommer modellen aven att mojliggora battre kommande vidareut-
vecklingsbehov saval inom foérvaltningsomradet som i ett bredare perspektiv.

Man kan huvudsakligen se samma konsekvenser av den fasindelade myndigheten
som av fackférvaltningen, men fordelen med modellen &r genomférandet av modellen
genom att dela in férandringen i faser, da modellen i princip skulle kunna genomféras
smidigare och med lindrigare konsekvenser i fasindelningens forsta fas, under den
s.k. dvergangsperioden. | fasindelningsmodellen &ar riskerna som anknyter till fasernas
fortskridande i en verksamhetsmiljé i férandring och att fasen som ar avsedd som
mellanfas inte fortskrider mot de mal som satts upp for den pa lang sikt och att malen
delvis inte uppnas. Risken bér minimeras genom en mer detaljerad process som &ver-
enskommits i planeringsfasen om faser och tidsschema for faserna. Utmaningen med
fasindelningsmodellen, atminstone i viss man, redan i dess inledningsfas &r att
komma dverens om forvaltnings- och stédtjanster samt évriga uppgifter som blir kvar
hos regionforvaltningsverken och lokaler och &vrig infrastruktur i praktiken, sa att hel-
heten stddjer ledning och utveckling av verksamheten inom olika organisationer lik-
som aven de mal som satts upp for ledningen. Modellen forutsatter saledes bety-
dande planering och definiering redan i inledningsfasen samt utifran dessa, noggrann-
nare dverenskommelser om olika behov, tjanster, lokaler, utveckling gallande olika
sektorer och till dem hérande ansvar, resurser, styrning, ledning och ekonomi.
Ovanstaende skapar for sin del osdkerhet i verkstallandet av modellen i praktiken.

Utmaningen pa kort sikt med den sektorsdvergripande modellen ar den omfattande
organisatoriska forandringen som galler &ven andra sektorer an social- och halsovar-
den till att bli riksomfattande sektorer — férandringen ar inte méjlig att ens i teorin be-
gransa att galla endast social- och halsovardssektorn. | de férandringsbehov som
social- och halsovardsreformen férutsatter ar det fraga om bradskande foréandringsbe-
hov, andringarna som galler dem ska kunna verkstallas inom tidsramen for reformen.
Vid bradskande férandringsbehov handlar det framst om att inratta valfardsomradena
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samt att stddja och vagleda inrattandet, verkstallandet och etableringen av verksam-
heten. Verkstallandet av en sektorsdvergripande myndighet vore en uppenbar risk for
ett genomférande av forandringen och for att uppna malen, sarskilt gallande de brads-
kande férandringsbehoven i den forsta fasen. | en sektorsévergripande modell bor
man utdver de riksomfattande processerna sarskilt fokusera pa att mojliggora det
mervarde som den sektorsovergripande verksamheten producerar. Dessa bestar i att
genomfdra den interna arbetsférdelningen och att skapa strukturer som mojliggér
samordning av den gemensamma verksamhetens innehall och férfaranden. Det har
arbetet ar en forutsattning for att myndigheten ska ha en mgjlighet att uppna de mal
som den sektorsdvergripande verksamheten maojliggor. | utarbetandet och I6sningarna
samt genomférandet av forandringen gallande en sektorsdvergripande myndighets-
modell kan man anvanda sig av den langt gangna beredningen av lagstiftningen och
implementeringen av Statens tillstands- och tillsynsmyndighet Luova fran férra valpe-
rioden.

6.2.4 Konsekvenser for kainnedomen om tillsynen av
objekt och regionala forhallanden

Styrkan hos de olika modellerna ar att det ar smidigare an i dag att samla och rikta
kompetens till olika geografiska omraden och pa ett satt som battre motsvarar verk-
samhetsmiljons krav, eftersom I6sningarna inte begransas av de nuvarande regionala
behdrighetsgranserna. | modellerna ar det maojligt att organisera verksamheten reg-
ionalt, inte bara som en konkret plats i regionerna, utan ocksa som en organisation av
verksamheten i regionala team osv., om det ar en fordel for ett effektivt genomfo-
rande. Riskerna i modellerna ar att kAnnedomen om regionernas sardrag och sar-
skilda forhallanden och férmedlingen av forstaelse aven till myndighetens hogsta led-
ning och darmed beslutsfattande férsamras. Aven distanseringen fran regionala nat-
verk och att deltagandet i dem minskar ar en risk i modellerna och bor beaktas sarskilt
vid organiseringen.

Saval i fackforvaltningsmodellen som i fasindelningsmodellen ar ett slags svaghet att
uppfattningen om omradenas situation begransas till endast intern information inom
myndigheten och utifran dess lagstadgade verksamhet endast till social- och halso-
vardssektorn. En bredare forstaelse och bild boér skapas tilsammans med 6vriga myn-
digheter inom omradet, vad som ar mgjligt att férverkliga, men som kraver ett separat
natverkssamarbete mellan myndigheterna. A andra sidan, i den man som uppgifterna
inom social- och héalsovardsreformen har kontaktytor med de har sektorerna och myn-
digheterna, har natverken redan upprattats inom ramarna fér de nuvarande myndig-
heterna.
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Styrkan med den sektorsovergripande modellen som 6verskrider verksamhetsgran-
serna ar att den sektorsdvergripande myndigheten i sin tillsynsverksamhet endast kan
bilda sig en storre bild motsvarande ett verksamhetsomrade for varje region och dess
aktérer (kommuner, valfardsomraden, féretag inom regionen). Att reagera pa lagesbil-
den samt regionala foreteelser liksom att paverka dem péa férhand, méjliggérs inom
ramarna fér myndighetens egna beslut och dess egna styrning. Modellen innebar
dock inte nagon storre férandring i forhallande till den nuvarande situationen i detta
avseende.

6.2.5 Ekonomiska konsekvenser

Pa kort sikt omfattar saval fackférvaltningen som den sektorsévergripande myndig-
heten bade svagheter och risker jamfort med den nuvarande situationen men samti-
digt finns det aven betydande styrkor och majligheter pa lang sikt.

Pa kort sikt kommer organisationsférandringen gallande bada I6sningarna att leda till
engangskostnader for myndigheterna. Detta galler bland annat systemet for arbets-
tidsuppfoljning, atervinnings- och arkiveringssystem for fakturor och dokument samt
andringar i resehanteringssystemet samt intranat- och internetlésningar for den nya
myndigheten. Dessutom orsakas direkta kostnader av bland annat férandringens pla-
nerings- och genomférandearbete, revidering av myndigheternas kommunikations-
material, lokalldsningar och dvriga motsvarande nya nédvandiga atgarder for inrattan
det av den nya myndigheten eller myndigheterna.

Langsiktiga direkta kostnader orsakas bl.a. av utveckling av nya elektroniska system,
utvecklingsarbete av serviceprocesser och servicekanaler samt férandringsutbild-
ningar fér omstrukturering av verksamhetsmodeller- och kultur. Samtidigt kommer re-
formen pa langre sikt ocksa att mojliggbra en battre produktivitet for statsférvaltning-
ens verksamhet nar administrativa éverlappningar aviagsnas fran de uppgifter som i
dag skots inom flera myndigheter och arbetsrutinerna samordnas och man dessutom
Overgar till nationellt styrda processer inom tillstands- och tillsynsuppgifterna. Nation-
ell behdérighet kombinerad med anvandning av digitalisering erbjuder betydande pro-
duktivitetspotential. Exempelvis i en rapport som upprattades 2016 (Se Statskontorets
utredning Digistart: bedédmning av projektutkasten 31.3.2016 samt regeringens propo-
sition 14/2018) uppskattades att en omfattande digitalisering av tillstAndsprocesserna
inom social- och héalsovarden skulle medféra betydande kostnadsférdelar, uppskatt-
ningsvis en besparing pa 40 arsverken per ar, med beaktande av de uppgifter som ut-
fors av bade regionforvaltningsverken och Valvira.
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De myndighetshelheter som uppstar bade i fackférvaltningsmodellen och den sektor-
sovergripande myndigheten vore i sig tillrackligt stora (den sektorsdvergripande ca

1 300-1 400 arsv. och fackférvaltningen ca 400 arsv.) for att tillhandahalla forvalt-
ningstjanster jamforelsevis ekonomiskt och effektivt.

Nar det galler fackforvaltningsmodellen ar den nagot svagare betraffande utvecklings-
mojligheterna for produktionsférmagan av forvaltningstjanster an den sektorsovergri-
pande myndighetsmodellen. P& det hela taget skulle situationen som modellen leder
till motsvara den nuvarande situationen: separata myndigheter skulle bevaras med
sina respektive forvaltningstjanster. Fackférvaltningsmyndigheten kommer dessutom
behdva ingd nya avtal for lokaler i eget namn och aven inratta nya verksamhetsstallen
pa de orter dar den nuvarande verksamheten finns, det vill sdga tio nya orter samt ar-
rangera for verksamhetsstallenas 6ppettider, kundtjanst och évrig grundlaggande in-
frastruktur som verksamheten kraver. Losningarna ska naturligtvis i méjligaste man
forlita sig pa redan befintliga I16sningar med tanke pa statens évergripande intresse,
liksom exempelvis gemensam anvandning av lokaler for att minska det 6kade trycket
pa kostnaderna. Till féljd av utvecklingen finns dnda en tydlig risk med att de kostna-
der som de administrativa stodtjansterna orsakar, kommer att 6ka som helhet.

| fasindelningsmodellen ska férvaltnings- och stédtjdnsterna i inledningsfasen organi-
seras sa att de kops in fran regionforvaltningsverken for den personal och de uppgif-
ter som forflyttas fran regionfoérvaltningsverkens ansvarsomrade for forvaltnings- och
utvecklingstjanster. Sa har inledningsvis ar konsekvenserna av verksamheten ganska
sma for dessa tjanster, men a andra sidan kommer konsekvenserna till stor del att
bero pa vad och hur man avtalar om tillhandahallandet av férvaltnings- och stodtjans-
terna samt anpassningen av till dem hérande servicehelheterna fér myndighetens be-
hov. Det som aterstar att I6sa och utvardera noggrannare ar hur man i fasindelnings-
modellen ska komma dverens om genomforandet av de kommande faserna.

Styrkan med den sektorsdvergripande modellen vore utover de fordelar som beskri-
vits tidigare att forvaltningstjansterna tillhandahalls tillsammans i en funktionell-ekono-
misk helhet for en stdrre helhet &an fackférvaltningsmodellen. Till stor del kan ekonomi-
, personal- och lokalférvaltningen samt arendehanteringsfunktioner genomféras mer
produktivt &n fér narvarande eller i fackforvaltningsmodellen. Med stérre resurser ar
det p4 samma satt mgjligt att anordna kommunikationsverksamhet samtidigt som en
helhet, men med lagre kostnader for substansuppgifter i en stérre sektorsdvergri-
pande organisation. For att framja digitaliseringen ar det majligt att skapa saval
branschspecifika som system- och informationshanteringslésningar for branscher
(t.ex. gemensam hantering av kundrelationer), vilket férbattrar samverkan och ar mer
kostnadseffektivt. Uppgifterna i det nationella datalagret &r mer jamférbara och analy-
serbara. Detta ger en lagesbild i realtid for verksamhetsplaneringen och transparens
for verksamheten, vilket for sin del skapar effektivitet. En stérre myndighet mojliggor
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ocksa storre och effektivare investeringar i elektroniska system samt anvandningen
av Al och robotteknik.

6.2.6 Konsekvenser for personalen

Alla modeller kan forbattra mojligheterna att rekrytera specialister inom social- och
halsovarden jamfért med den nuvarande situationen. Méjligheten kan bedémas vara
nagot battre i en fackforvaltningsmyndighet (inkl. fasindelningsmodellen) &n i en sek-
torsdvergripande myndighet.

Alla modeller skulle skapa mojligheter att pa riksniva anvanda personalens kompe-
tens pa ett nytt satt. Samtidigt erfordrar férandringen att personalens kompetens ut-
vecklas till att motsvara den nya typen av verksamhetsmiljé samt den nya uppgiftshel-
heten och arbetssatten. En stdrre organisation ger personalen battre maéjligheter att
utveckla sin egen kompetens och expertis samt avancera i karridren. De olika mo-
dellerna har battre majligheter till en jamn arbetsférdelning och arrangemang for er-
sattare i hela landet an befintliga organisationer. En stérre myndighet kan ocksa er-
bjuda battre méjligheter att sakerstalla att arbetstillfallen bevaras nar uppgifter upphor
eller éverfors till en annan organisation. | och med stérre myndighetsstorlek och sek-
torsévergripande arbete kan de férutnamnda mojligheterna uppskattas vara nagot
mer sannolika att férverkligas i modellen med en sektorsévergripande myndighet an i
modeller som baseras pa fackforvaltning dar bl.a. utvecklingen av sektorsovergri-
pande kompetens &r mer begransad. A andra sidan innebar den specialkompetens
och yrkesutbildning som kravs ur en social- och halsovardsaspekt i varje fall begrans-
ningar fér anvandning av sektorsévergripande verksamhet. Kompetensen inom social-
och halsovarden samt kompetensutvecklingen och -delningen kan anvandas battre an
i dag inom uppgifter som forutsatter kompetens inom verksamhetsomradet. Ingen mo-
dell bedéms ha effekter pa kon.

Modellerna bedéms inte ha betydande konsekvenser for personalens fysiska place-
ring. | regel ska inte personalen koncentreras till ett verksamhetsstalle i modellerna,
utan personalen ska fortsatta att arbeta inom omradena. Organisatoriskt skulle dock
uppgifterna ocksa kunna centraliseras vid behov. Natverket av verksamhetsstallen
som utgar frdn kundernas och verksamhetens behov ska i alternativen motsvara reg-
ionforvaltningsverkens natverk av verksamhetsstallen eller i viss man ett nagot gle-
sare natverk. Dessutom ska myndigheten ocksa kunna ha arbetsstationer. Konse-
kvenserna av eventuella forflyttningsbehov av personalen kan minskas genom di-
stansarbete och andra arbetsformer som utgar fran multilokalitet. | enlighet med prin-
ciperna for statsférvaltningens utvecklingsprinciper utvecklas bl.a. arbetets platsobe-
roende genom digitalisering, vilket inte bara minskar effekterna av férandringarna
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utan aven skapar smidigare méjligheter och metoder for forandring i olika situationer.
Coronavirusepidemin under det gangna aret har for sin del bidragit till den pagaende
foérandringen. Dessutom kan en riksomfattande myndighet i modellerna éppna upp
battre maojligheter for att byta arbetsplats om personen sjalv vill det. Befattningarna
inom en nationell myndighet ar i regel gemensamma befattningar och myndigheten
kan besluta om deras placering.

Personalens uppgifter kan andras i de olika modellerna, vilket ocksa kan paverka 16-
nen. Dessutom kommer modellerna att leda till en minskning av antalet forvaltnings-
uppgifter som utfors av den hogre ledningen och uppgifter som éverlappar varandra.
Ett verkstéllande av fasindelningsmodellen kan dock till och med 6ka behovet av re-
surser for forvaltningsuppgifter, eftersom férvaltnings- och stodtjansterna kan képas
fran ansvarsomradet for forvaltnings- och utvecklingstjanster. Reformen skulle for sin
del aven minska trycket pa personalen nar man skulle strava efter att genomféra upp-
gifterna effektivare i den nya myndigheten.

Svagheten i alla alternativ ar att en sammanslagning av organisationer ger upphov till
behovet att samordna |6nesystemet eller bygga upp ett helt nytt I6nesystem, vilket i
sin tur 6kar kostnaderna. | fackférvaltningsmodellen (inkl. den fasindelade) ar det nod-
vandigt att pa ett konkret satt samordna regionférvaltningsverkens och Valviras I6ne-
system eller anvanda nagondera Ionesystemet. De I16nesystemsforandringar som rik-
tas mot 6vriga uppgifter inom regionférvaltningsverken ar svara att férutspa i den har
modellen, men nagon av form av férandringstryck skulle formodligen uppsta. | mo-
dellen med en sektorsdvergripande myndighet ar det nédvandigt att endast kombinera
Idnesystemen for regionforvaltningsverken och Valvira.

| den forsta fasen av fasindelningsmodellen skulle effekterna pa férvaltnings- och
stodtjanster samt lokalarrangemang bade for de funktioner och personal som blir kvar
i regionforvaltningsverken och dem som &verfdrs till myndighetshelheten bli mindre én
i fackforvaltningen eller den sektorsévergripande myndigheten. En fasindelningsmo-
dell mojliggdr en kontrollerad férandring for verksamhetens och personalens del, for-
delad 6ver en langre tidsperiod.

Styrkan med en sektorsdvergripande myndighetsmodell ar att den, beroende pa om-
fattningen av de sektorer som sammanstalls inom myndigheten, kan utvidga persona-
lens méjligheter for arbetsrotation inom nuvarande social- och halsovarden samt év-
riga sektorer. En sektorsévergripande modell gér det maojligt att diversifiera persona-
lens uppgiftsbeskrivningar éver verksamhetsomradena. A andra sidan begransas méj-
ligheterna att diversifiera personalens arbetsbeskrivningar och utvecklingen av en
sektorsOvergripande kompetens av bl.a. personernas férmaga att i praktiken kontrol-
lera en stor uppgiftshelhet samt den specialkompetens och yrkesutbildning som kravs
i expertuppgifterna. | en sektorsévergripande myndighetsmodell ar det majligt att géra
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en riksomfattande personalplanering pa ett mer vidstrackt plan an i fackférvaltnings-
modellen éver branschgranserna.

Styrkan med fackférvaltningsmodellen (inkl. fasindelningsmodellen) ar att den mdjlig-
gor en battre riksomfattande personalplanering inom férvaltningsomradet for social-
och halsovarden. Svagheten med fackférvaltningsmodellen ar att modellen minskar
mojligheterna for arbetsrotation mellan olika branscher inom myndigheten for den per-
sonal som for narvarande arbetar i regionférvaltningsverken inom social- och hélso-
varden. A andra sidan visar erfarenheten hittills att 6vergangen fran en sektor till en
annan inom en sektorsévergripande myndighet inte ar sarskilt vanligt i praktiken.

6.2.7 Konsekvenser for myndighetens styrning

| olika modeller ar det mgjligt att inom ramarna for styrsystemet utforma en fast kopp-
ling till social- och halsovardsministeriet och genom koncernsamarbetet till hela for-
valtningsomradet. Det har har en speciell betydelse inom verksamheten framforallt
nar det galler den breda expertis som behdvs inom social- och halsovarden. Genom
samarbete finns expertisen tillganglig i hela koncernen och a andra sidan stédjer sam-
manstallningen av uppgifter pa en ekonomiskt barkraftig grund mojligheter for att upp-
ratthalla, utveckla och utvidga den innehallsmassiga expertisen. | modellerna kommer
aven avlagsnandet av styrningsstrukturen mellan Valvira och regionférvaltningsverken
att latta pa styrningshelheten mellan myndigheterna. | fasindelningsmodellen behdvs
viss samordning i lednings- och styrningsstrukturerna.

Att samla tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och halsovarden i
en fackférvaltning tydliggdr styrningen av social- och héalsovarden fér social- och hal-
sovardsuppgifter som for narvarande skéts inom regionforvaltningsverken. Detta gal-
ler i lika hog grad fasindelningsmodellen. Malen inom social- och halsovarden blir tyd-
ligare att satta upp och styrningen smidigare i de arenden som inte inbegriper sam-
ordningsbehov i relation till andra sektorer. Samtidigt vore det mgjligt att processuellt
och konkret skapa en koppling till de blivande valfardsomradenas statliga styrning.
Fackforvaltningsmodellens styrka ar just den tydliga konstruktionen med bara ett mini-
sterium som deltar i styrningen i forhallande till myndigheten. De fragor som behand-
las gallande styrningen ar begransade till social- och halsovardsministeriets sektor.
Aven social- och halsovardsministeriets koncernaspekt kan beaktas narmare, i stallet
for att granska statsforvaltningens helhet som en koncern. Styrkan &r ocksa att for-
verkligandet av resultatstyrningen ar enklare som praktiska processer eftersom resul-
tatstyrningen inbegriper farre instanser, styrprocessen inkluderar farre faser och hel-
heten som ska styras ar mindre och mer begransad an en helhet i enlighet med den
sektorsévergripande myndigheten.
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Aven i en fasbaserad myndighetsmodell kan malen fér styrningen framjas pa motsva-
rande satt. | fasindelningsmodellen kravs emellertid samordning i ledningen av styr-
ningen, men aven for styrningen for forvaltnings- och stédtjansterna i inledningsfasen.

I modellerna som baseras pa fackforvaltning vore styrningen tydligare och mer inter-
aktiv an tidigare mellan olika aktérer dé@ man framférallt genom styrning battre kan
identifiera utvecklingsbehoven saval riksomfattande som med hjalp av regional exper-
tis, och med styrningen darigenom aven uppna effektivare resultat smidigare och pro-
duktivare. Detta understryks sarskilt for just identifieringen och genomférandet av for-
andringsbehoven for tillsynen och utvecklingsbehoven for social- och halsovardsrefor-
men. Den fortfarande utbredda situationen med coronaviruset belyser standigt brads-
kande samordningsbehov for styrning och verksamhetsledning da tillracklig hansyn
bor tas till att man nar ut till hela landet samt behoven av omradeskannedom. | fack-
férvaltningsmodellen minskar & andra sidan samarbetet mellan ministerierna. Sam-
ordningsbehoven i I6sningen gallande styrningen av differentierade uppgifter bor fort-
sattningsvis behandlas fran fall till fall utan en bestandig struktur och samordningsfor-
faranden. De verkstallande strukturerna for statens tillstands- och tillsynsuppgifter
skulle i detta avseende sektoreras jamfért med nuvarande situation och med den sek-
torsdvergripande myndighetsmodellen.

Styrkan med den sektorsovergripande myndighetsmodellen ar att de olika funktioner-
nas gemensamma granssnitt i styrningen och évriga gemensamma faktorer enklare
blir behandlade och beaktade an i separata styrprocesser i enskilda férvaltningsomra-
desbaserade myndigheter. Samarbetet som sker i styrningen skapar mojligheter att
for den offentliga férvaltningens helhet framja mdjligheten att hitta de basta 16sning-
arna aven pa statsforvaltningsniva och minska den tendens till silobildning som i flera
internationella jamforelser och utvarderingar konstaterats vara ett problem inom den
finlandska forvaltningen. Ett genomférande av ovannamnda mal férutsatter en sam-
ordning av olika uppgifter samt verksamhetsstyrning och styrningsprocesser aven i en
sektorsdvergripande myndighet. Detta ar ocksa viktigt eftersom olika verksamheters
och branschers aspekter och strategiska mal bér beaktas och sakerstallas i tillrackligt
stor utstrackning. Risken med en styrmodell enligt modellen ar att funktionernas
granssnitt som verkligen ar gemensamma inte kan identifieras. | detta fall tjanar inte
styrningen sitt syfte om samordningen endast forverkligas genom att satta upp malen

i enlighet med den minsta gemensamma namnaren och med fokus pa detaljer av
mindre betydelse for verksamheten. | styrmodellen finns aven fler aktorer och fler fa-
ser i styrprocessen an i styrmodellen for fackforvaltningen, vilket férutsatter betydande
insatser for att uppratta styrprocesserna samt organisera styrningen. Modellen som
sadan loéser inte de forut beskrivna utmaningarna orsakade av en sektorsévergripande
och multilokal styrning. En risk med verkstéllandet som bor beaktas ar att styrmo-
dellen inte har testats konstitutionellt om man utgar ifran att den ska forverkligas enligt
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Luova-myndighetens modell fran féregdende valperiod eller enligt nagon annan helt
ny styrmodell.

6.3 Konsekvenser for statsforvaltningen som
helhet

Styrkan i alla modeller ar att myndigheterna bildar tydliga centrala myndigheter med
riksomfattande behdrighet. Modellerna fortydligar statens myndighetsstruktur inom till-
stands- och tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden samt forbattrar maojlighet-
erna for en effektiv och andamalsenlig anvandning av resurserna jamfort med nuva-
rande situation, dar verksamheten har delats upp pa sex regionférvaltningsverk samt
Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden Valvira.

| fasindelningsmodellen finns samma styrkor or tillstdnds-, styrnings- och tillsynsupp-
gifterna inom social- och héalsovarden. Effekterna genomfors i olika faser, s att hel-
hetseffekterna syns saval pa kort som lang sikt. Uppgiften for social- och halsovar-
dens tillsyn ar sarskilt krdvande just nu nar servicestrukturen inom social- och halso-
varden revideras i stor utstrackning. Det ar troligt att behovet av tillsyn pa kort sikt
kommer att 6ka. Vid en féréndring i servicestrukturen férutsatts av tillsynen en stark
identifiering och beaktande av sardragen i social- och halsovarden. Dessutom kravs
expertis och tillrackliga resurser for att framstalla servicesystemet som en helhet.

Alla modeller leder till en mer omfattande granskning av statens férvaltningsstruktur.
Olika omorganiseringsalternativ skulle leda till en betydlig begransning av roller och
uppgifter for statens regionforvaltning och darigenom till fragan huruvida den nuva-
rande myndighetsstrukturen &r &ndamalsenlig. Pa langre sikt kan detta beroende pa
nulaget ses som antingen en mojlighet eller som en risk. Det ar emellertid uppenbart
att férandringen pa kort sikt leder till stérningar i den grundlaggande verksamheten
och konsekvenserna for hela forvaltningsstrukturen vore manga och svara att férut-
spa.

Fackforvaltningsmodellen fortydligar myndighetsstrukturen inom social- och hélso-
vardsministeriets forvaltningsomrade. Samtidigt leder modellen till behovet att i prakti
ken utreda omorganiseringsbehovet och -mdgjligheterna aven for regionférvaltnings-
verkens dvriga uppgifter. Modellen i sig tar inte stéllning till organiseringssattet av 6v-
riga uppgifter som den statliga regionforvaltningen ansvarar for i nulaget. Om omorga-
nisationen leder till att &ven dvriga uppgifter inom statens regionforvaltning éverfors till
forvaltningsomradesspecifika myndigheter ar risken att granserna mellan forvaltnings-
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omradena starks ytterligare och att aven incitamenten till samarbete mellan ministeri-
erna férsvagas, nar en av processerna for samarbete och samordning — styrningen av
sektorsdvergripande myndigheter — i detta avseende upphor. A andra sidan méjliggér
fackforvaltningsmodellen i sig pa ett battre satt strukturellt olika vidareutvecklingsrikt-
ningar saval férvaltningsomradesspecifikt som for andra vidareutvecklingsbehov. De
har utvecklingsbehoven borde undersdkas narmare.

| fasindelningsmodellen vore konsekvenserna fran inledningsfasen nagot mindre for
verksamheten och darmed aven for forvaltningsstrukturerna an i andra modeller. | mo-
dellen ska emellertid en reform av myndighetsstrukturen genomféras, som redan som
sadan och sarskilt i en senare fas liksom fackférvaltningen forutsatts att den utvarde-
ras, och hur férvaltningsstrukturen som helhet bor utvecklas pa lang sikt. Detta galler
saval regionforvaltningsverkens funktionell-ekonomiska helhet som i ett stérre per-
spektiv hela tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifternas myndighetsstruktur samt
hela systemet for den statliga regionférvaltningen.

Den sektorsovergripande modellen samlar utéver tillstands- och tillsynsuppgifterna
inom social- och halsovarden aven pa riksniva ovriga tillstands- och tillsynsuppgifter
inom forvaltningsomradena organiserade i nuvarande regionférvaltningsverken, vilket
for sin del fortydligar statsférvaltningens ambetsverksstruktur. Samtidigt leder mo-
dellen anda i praktiken till behoven att utreda aven omstruktureringsbehoven och -
mdjligheterna for 6vriga uppgifter inom den statliga regionférvaltningen antingen som
en del av den nya myndigheten ifraga eller delvis som uppgifter inom andra myndig-
heter. D& maste aven forhallandet mellan dessa uppgifter och deras organisation i de
blivande valfardsomradena oundvikligen I6sas samtidigt.

6.4 Sammanfattning av utvarderingen av
omorganiseringens alternativ

| alla de alternativ for omorganisering i utredningsrapporten skulle en sammanstall-
ning av uppgifterna i en nationell myndighet fortydliga och samordna tillstands-, styr-
nings- och tillsynssystemet. En riksomfattande verksamhet skulle férbattra effektivite-
ten av styrningen och stédet och skapa en starkare stddstruktur for att framja tillgodo-
seendet av klient- och patientsakerheten. En forutsattning for ett lyckat genomférande
ar att uppgifts- och behorighetsfragorna i en reform ska I6sas sa att onoédiga 6verlapp-
ningar och parallella delar i det nuvarande systemet avlagsnas for att utnyttja synergi-
effekterna battre i utférandet av uppgifterna.
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Laglighetsdvervakningen styr och stodjer tillgodoseendet av patient- och klientsaker-
heten samt genomférandet av den egenkontroll som hor till den. En nationell styrning
och stod som kravs for att framja klient- och patientsédkerheten eller en trygg livsmiljé
forverkligas inte i en kraftigt decentraliserad myndighetsstruktur.

| alla modeller sammanférs uppgifter i en enda myndighetsstruktur vilket forbattrar
den nationella styrningen och stddet. Detta skulle fér sin del bidra till att forverkliga kli-
ent-, patient- och boendemiljosékerheten. Under férandringsfasen av social- och hal-
sovardsreformen ar det viktigt att sékerstélla ett smidigt utférande av tjansterna samt
patient- och klientsakerheten. Det centrala i reformen ar att trygga tillgodoseendet av
de grundlaggande rattigheterna likvardigt i olika omraden. Social- och halsovardsre-
formen satter ett slags specialvillkor for reformen och en innehallsmassig saval som
tidsmassig malbild, eftersom behoven av féréandring ska kunna I6sas och genomféras
i samband med social- och halsovardsreformen. De ovanndmnda utvecklingsbehoven
som satts upp for de har specialvillkoren och malbilden skulle forverkligas bast genom
modellerna som baseras pa fackforvaltning.

En riksomfattande struktur, oavsett modell, framjar ofrankomligen aven uppkomsten
av ett gemensamt faktaunderlag och informationsanvandning atminstone inom myn-
dighetsstrukturen. Detta skulle for sin del bidra till att uppna enhetliga férfaranden och
avgoranden. Att inratta ett gemensamt faktaunderlag och anvandningen av gemen-
sam information samt samordna tillsyns- och styrningsférfaranden utifran detta kan
forverkligas i alla alternativ, men med nagot olika tidsintervall. Behovet av gemensam
information i tillsynsuppgifterna anknyter sarskilt till informationsbehoven hos forvalt-
ningsomradets olika aktorer. For att kunna utveckla uppgifterna i utredningen ar det
viktigt att framférallt den stéd- och styrningsstruktur som social- och halsovardsrefor-
men férutsatter, kan skapa tillrackligt med férutsattningar for en samordning av fakta-
underlaget for tillsynsuppgifterna inom forvaltningsomradet samt for dess genomfé-
rande aven tidsmassigt sa att uppbyggandet av ett gemensamt faktaunderlag kan
leda till upprattandet av en gemensam riksomfattande stédstruktur i samband med
ikrafttradandet av social- och halsovardsreformen. Under alla omstandigheter bor ut-
vecklingen géllande information och dess anvandning mellan olika aktérer framjas
aven i fortsattningen.

| alla alternativ for omorganiseringen som lagts fram, dar tillstands-, styrnings- och till-
synsuppgifterna koncentreras till en myndighet, kan personalresurserna anvandas till
att genomfora uppgifterna dnnu effektivare, smidigare och mer andamalsenligt. | alla
modeller kan den expertis och kompetens som finns inom olika kompetensomraden
utnyttjas battre an i den decentraliserade strukturen, aven genom att nytt kompetens-
kapital skapas genom en samordning av kompetensen. En riksomfattande verksam-
het utesluter inte specialisering inom vissa uppgifter, utan vid behov kan uppgifterna
fortfarande omfatta specialisering &ven i en riksomfattande struktur. Detta stéds av
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den kontinuerliga digitaliseringen och arbetets platsoberoende och utvecklingen av
multilokaliteten. Samtidigt behdvs en narvaro som ocksa ska sakerstallas i omradena.

Social- och halsovardsreformen forutsatter upprattandet av en helt ny typ av kompe-
tens i uppgifterna samt att resurser fordelas pa ett nytt satt, nar tillsynens tyngdpunkt i
fortsattningen ligger pa laglighetsévervakningen av organiseringsskyldigheten samt
att tillsynen av egenkontrolluppgiften 6verskrider omradesgranserna. Ny kompetens
uppstar emellertid inte automatiskt i nagon modell utan for att uppna den forutsatts en
organisationsledning och kompetensutveckling sa att nya behov kan tillgodoses i en
foranderlig verksamhetsmiljé. Nar det galler behoven som social- och halsovardsre-
formen forutsatter, ska man redan inom tidsintervallet fér ikrafttrddandet av social-
och halsovardsreformen kunna svara pa de har nya férandringsbehoven samt upp-
byggandet av en kapacitet som klarar av genomférandet.

Eftersom en sektorsévergripande myndighetsmodell &r s& pass stor behdvs mer kom-
petens internt inom myndigheten an i en fackférvaltningsmyndighet vilket mojliggor
bredare karriarmaojligheter for personalen. | en fackférvaltning existerar motsvarande
mojligheter inom forvaltningsomradet for kompetensutveckling, férdelning och an-
vandning av kompetensen samt for uppgifterna. Dessutom boér beaktas att i flera upp-
gifter inom forvaltningsomradena, sarskilt uppgifter inom social- och halsovarden, for-
utsatts specialkompetens i synnerhet inom férvaltningsomradet, vilket i varje fall be-
gransar de forandringar som sker mellan férvaltningsomradena. Nar det daremot gal-
ler uppgifter och kompetens skapar modeller inom fackférvaltningen méjligheter att ut-
nyttja kompetens effektivare samt att skapa en helt ny typ av kompetens for att svara
pa de foranderliga kompetensbehoven. Fackférvaltningsmodellen som begransar till
sig till férvaltningsomradet och leds som en enkanalig verksamhet kan uppskattas
mojliggdra ett snabbare genomférande av férandringarna samt ett styrande i riktning
mot de strategiska malen.

Uppgifterna kan férandras i alla modeller till foljd av andringen, vilket kan paverka ex-
empelvis I6nen. Dessutom skulle de olika modellerna leda till en minskning av antalet
forvaltningsuppgifter som utférs av den hégre ledningen och uppgifter som overlappar
varandra. En reform kommer att leda till ett effektivare och smidigare utférande av
uppgifterna, och nya verksamhetsmodeller kan anvandas exempelvis genom att kom-
binera och fordela kompetensen. Detta kan delvis ses som ett satt att minska belast-
ningen pa personalen. | alla alternativ kommer en sammanslagning av organisationer
att leda till behovet att samordna I6nesystemet eller att bygga ett helt nytt Ibnesystem.
Detta 6kar i sin tur kostnaderna som orsakas av férandringen.

Den fasbaserade fackforvaltningsmodellen skulle orsaka minst forandringar bland
personalen i den forsta fasen. Férandringen skulle ske under en langre period i fasin-
delningsmodellen. | myndighetens inledningsfas bér man komma 6verens gallande
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vissa uppgifter om att organisera dem under évergangsperioden och dessutom samti-
digt forbereda forandringen som kommer efter 6vergangsperioden, i vilket fall myndig-
heterna under en langre period skulle befinna sig i ett férandringslage. De mindre
konsekvenserna av inledningsfasen kan darfor verka tunga och oséakra i ett langre
perspektiv saval for personalen som for verksamhetens ledning och styrning. Som en
fordel med en fackforvaltning med fasindelning bor anda ses att den mojliggor en néd-
vandig férandring snabbare samt med farre konsekvenser i férandringens inlednings-
fas, da forandringens verkstallande vore sakert och férandringen kontrollerad, nar det
mer detaljerade innehallet och tidsmassiga faserna skulle kunna planeras och forde-
las under en langre tidsperiod. Som namnts ovan, innehaller modellen osakerhet och
risker betraffande hur fasindelningens mer detaljerade innehall och tidsplaner ska 16-
sas i planeringen av verkstallandet, samt hur fasindelningens fortskridande ska saker-
stallas efter forandringens inledningsfas. Det ar ocksa valdigt svart att bedéma mo-
dellens konsekvenser, eftersom modellens mer detaljerade innehallsmassiga 16s-
ningar annu inte ar kadnda. Modellen lamnar en del saker 6ppna som ska beslutas un-
der planeringen av genomférandet.

Styrkan med en sektorsdvergripande myndighetsmodell &r dess bredd och darigenom
dess formaga att identifiera granssnitt, detta kan erbjuda ett ramverk som framjar for-
magan att identifiera omfattande foreteelser genom myndighetens uppgifter och aven
minska uppkomsten av s.k. silor. Risken med modellens styrmodell ar emellertid att
gemensamma granssnitt inte kan identifieras, och da kan heller inte méal sattas upp
korrekt. En styrmodell for en sektorsévergripande myndighet kan vara en utmaning for
genomforandet av de strategiska malen pa grund av de manga forvaltningsomradena
inom en sektorsdvergripande myndighetsstruktur samt pa grund av detta en flerkana-
lig och komplex styrstruktur, i samordningen av malen mellan olika férvaltningsomra-
den samt styrning fran olika sektorer. | detta avseende tillgodoser inte modellen beho-
ven av utveckling av styrning. Alternativen skapar i sig inga nya skuggomraden eller
administrativ bérda for samarbeten. Alla modeller férutsatter att arbetet med kontakty-
tor lyckas och fungerande samarbetsstrukturer saval inom myndighetsstrukturen som
vid gransoverskridande utvecklingsbehov inom ambetsstrukturen aven i fortsatt-
ningen.
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Forandringsbehov betraffande
lagstiftningen i
utredningsarbetets forsta fas

Forandringsbehov betraffande
lagstiftningen i den forsta fasen

En omfattande sammanstalining av tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom
social- och halsovarden till en nationell myndighetsuppgift forutsatter férandringar i
lagstiftningen. Behovet av férandringar inom lagstiftningen har beskrivits modellspeci-
fikt i rapporten.

711

En nationell tillstands- och tillsynsmyndighet for
social- och halsovarden (fackforvaltning)

Inrattandet av en nationell tillstands- och tillsynsmyndighet fér social- och halsovarden
utifran den ovan beskrivna grunden foérutsatter i praktiken:

En helt ny lag och lag om genomférande skulle féreskrivas om den nya nat-
ionella tillstands- och tillsynsmyndigheten fér social- och halsovarden om
overféringen av uppgifter och personal o.dyl. fran regionférvaltningsverken
och Valvira.

De tekniska och innehéllsmassiga granskningar gallande ordnandet av tillsy-
nen i valfardsomradena som foérutsatts av inrattandet av en ny myndighet och
foérdelandet av regionférvaltningsverkens uppgifter skulle genomféras i lagen
om valfardsomraden, lagen om ordnande av social- och halsovard, lagen om
ordnande av raddningsvasendet samt lagen om inférande av den lagstiftning
som galler reformen. For tillsynen av valfardsomradenas social- och halso-
vardstjanster bor man i lagen om ordnande av social- och halsovard hanvisa
till Tillstdnds- och tillsynsverket fér social- och halsovarden, men 6vrig allmén
laglighetsGvervakning baserad pa klagomal skulle i lagen om valfardsomra-
den fortfarande forbli hos regionférvaltningsverken, jamfért med kommuner-
nas laglighetsévervakning.

Regionforvaltningsverkens nuvarande social- och halsovardsuppgifter och
Valviras nuvarande uppgifter reglerar de sa kallade substanslagarna och
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skulle granskas tekniskt sa att uppgifterna regleras som uppgifter for den nya
tillstdnds- och tillsynsmyndigheten for social- och halsovarden. De har forand-
ringarna vore nédvandiga att genomféra i den man som bestammelserna for
uppgifterna inte sammanstalls i den lag om tillsynen for social- och halsovar-
den som &r under beredning.

e De sa kallade substanslagarna som foreskriver andra an uppgifter inom
social- och halsovarden skulle kunna behallas oférandrade.

e Social- och halsovardstjanster aviagsnas da ur lagen om regionforvaltnings-
verken (869/2009).

e Lagen om Tillstands- och tillsynsverket fér social- och halsovarden (669/2008)
Valvira ska da upphavas.

e Det finns inget behov av att géra férandringar i férvaltningens allmanna lagar.

Inrattandet av en fackforvaltning inom social- och halsovarden foérutsatter ett direkt
mer restriktivt behov av forfattningsandringar an inrattandet av en statlig sektorséver-
gripande tillstdnds- och tillsynsmyndighet, eftersom regleringen av uppgifter utanfor
social- och halsovarden som forblir hos regionférvaltningsverken inte nédvandigtvis
skulle behdéva &ndras samtidigt.

7.1.2 Utvecklingsformen for en nationell tillstands-
och tillsynsmyndighet inom social- och
hédlsovarden (fasindelningsmodell)

Fasindelningsmodellens forandringsbehov i lagstiftningen motsvarar huvudsakligen
konsekvenserna av fackférvaltningen, som beskrivs i borjan av avsnitt 7.1.1. | fasin-
delningsmodellen bdr regionférvaltningsverken samt lagstiftningen gallande den nya
myndighet som ska inrattas pa ett samstammigt och noggrant satt sakerstalla rattig-
heter och skyldigheter foér ansvarsomradet for férvaltnings- och utvecklingstjanster
samt den nya myndigheten vid tillhandahallandet av forvaltnings- och stédtjanster.

7.1.3 En nationell sektorsovergripande statlig
tillstands- och tillsynsmyndighet
(sektorsovergripande myndighet)

Inrattandet av en nationell sektorsévergripande statlig tillstands- och tillsynsmyndighet
utifran den ovan beskrivna grunden skulle i praktiken forutsatta:
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e En helt ny lag och eventuellt en separat lag om statens ambetsverk pa Aland
samt en lag om inrattandet av reformen skulle féreskrivas om den nya sektor-
sodvergripande och nationella statliga myndigheten.

e De tekniska granskningar som forutsatts for inrattandet av den nya lagen
skulle genomforas i lagen om valfardsomraden som ar under beredning, la-
gen om ordnande av social- och halsovard, lagen om ordnande av raddnings-
vasendet samt lagen om inférande av den lagstiftning som galler reformen.
Hanvisningarna till regionférvaltningsverket skulle ersattas med hanvisningar
till statens tillstands-, styrnings- och tillsynsmyndighet. Samtidigt bér andra
eventuella forandringar granskas pa grund av att en sektorsdvergripande
myndighet skulle avliagsna behovet av att faststalla behorighetsgransen mel-
lan regionforvaltningsverket och Valvira.

e Substanslagarna for alla regionférvaltningsverkens verksamhetsomraden ska
granskas tekniskt sa att regionférvaltningsverkens alla uppgifter regleras som
uppgifter foér den nya sektorsdvergripande myndigheten.

e Alla substanslagar som reglerar Valviras uppgifter ska granskas tekniskt sa
att Valviras uppgifter regleras som uppgifter for statens nya sektorsévergri-
pande tillstands- och tillsynsmyndighet.

e Lagen om regionforvaltningsverken (896/2009) och lagen om Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och halsovarden (669/2008) ska da upphavas.

e Det finns inget behov av att gora férandringar i férvaltningens allmanna lagar.

Om inte uppgifter inom narings-, trafik- och miljocentralerna éverférs och centralerna
avskaffas, vore behovet av forfattningséndringar mindre och mer tekniskt i relation till
den forfallna regeringspropositionen RP 14/2018 rd. Om regionférvaltningsverkens
uppgifter sammanstalls som sadana i en ny nationell myndighet, och om inte behdrig-
heten som avses i vattenlagen mellan narings-, trafik- och miljdcentralen samt region-
forvaltningsverket omorganiseras, leder inte dverforingen till utmaningar gallande an-
ordnandet av tillsynen av den allmanna intressebevakningen.
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8  Arbetsgruppens forslag till
utredningsarbetets forsta fas

Nar det galler den forsta fasen av arbetsgruppens utredning ar utvecklingsbehoven i
den nuvarande situationen gallande Valvira och ansvarsomradena basservice, ratts-
skydd och tillstand (s.k. BRT) inom regionférvaltningsverken framférallt hanteringen
och ledningen av tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter och utmaningar med verk-
samheten pa riksniva, dverlappande och parallella behérigheter i den nuvarande
strukturen samt styrningen av uppgifterna. Aven coronavirusepidemin som fortfarande
pagar har visat pa behovet av en omfattande samordning och samstammighet for
verksamheten och styrningen av myndighetsuppgifter inom hela landet.

Fokus for tillsyn och styrning ar klient- och patientsakerheten samt sékerstallandet
och framjandet av de grundlaggande rattigheterna sasom likabehandling och rattsligt
skydd. Utover klient- och patientsékerheten ar det viktigt att sékerstalla en trygg livs-
miljé genom uppgifterna inom hélsoskyddet och alkoholférvaltningen, som sékerstal-
ler framjandet av valfard och halsa samt férebygger problem. Klient- och patientsaker-
heten (inkl. datasystemsakerhet) samt en saker livsmiljé &r sammankopplade i styr-
ningen och tillsynen av social- och halsovarden.

Social- och héalsovardsreformen kommer att leda till nya behov och krav pa tillsynen
av hela servicesystemet. Tyngdpunkten gallande tillsynen ska inriktas pa laglighetso-
vervakningen av organiseringsskyldigheten samt tillsynen av egenkontrollen éver de
nuvarande regiongranserna. De har behoven forutsatter en omstrukturering sa att
man i forandringen sakerstaller tillgodoseendet och framjandet av klient- och patient-
sakerheten samt ett likvardigt tillgodoseende av de grundlaggande rattigheterna saval
i forandringsfasen som i etableringen av valfardsomradenas verksamhet inom olika
omraden. Framgangen med organisering av valfardsomradena kan bast stddjas ge-
nom en riksomfattande enhetlig tillstands-, styrnings- och tillsynsverksamhet.

Tidsplanen for social- och halsovardsreformen utgér dven ett slags specialvillkor och
en saklig samt tidsmassig malbild eftersom strukturen och de verksamhetsmodeller
den omfattar ska kunna byggas upp enhetligt i hela landet i samband med att social-
och halsovardsreformen trader i kraft. Reformen gallande tillstands-, styrnings- och
tillsynsuppgifterna ar enligt de grunder som behandlats i den héar rapporten nédvandig
att forverkliga oavsett social- och halsovardsreformen.

Utvecklingsbehoven i nulaget bade nar det galler de utvecklingsbehov som social-
och halsovardsreformen staller och tillsynsuppgifter i allmanhet, anknyter huvudsakli-

122



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

gen ocksa till utvecklingen av ett gemensamt faktaunderlag och anvandningen av ge-
mensam information. Utdver en tydlig uppgifts- och behdrighetsindelning, tydlig styr-
ning samt ett nara samarbete mellan olika aktérer, ar upprattandet av ett gemensamt
faktaunderlag och anvandningen av gemensam delad information fér sin del en forut-
sattning for ett enhetligt genomférande av tillsyn och styrning och for att en effektivare
och verkningsfullare tillsyn ska kunna uppnas.

Den nuvarande decentraliserade myndighetsstrukturen stddjer inte tillrackligt forverkli-
gandet av de férutndmnda férandringsbehoven och malen.

Arbetsgruppen foreslar att en nationell tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden
ska inrattas dar Valviras nuvarande uppgifter samt uppgifterna for regionférvaltnings-
verkens BRT-ansvarsomraden sammanfors till den del som de styrs av SHM. Det ar
frdga om klient- och patientsakerhet samt tillsynsuppgifter inom social- och halsovar-
den, milj6- och halsoskyddet samt alkoholférvaltningen som garanterar sakerheten i
livsmiljon. Ambetsverket ska inrattas innan social- och halsovardsreformen trader i
kraft.

Inrattandet av en riksomfattande struktur dér en rikstdckande styrning och stéd av till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna, samstammighet samt klient- och patientsa-
kerheten genomférs starkare an i dag, ar centrala férandringsbehov inom férvaltnings-
omradet for social- och hélsovardsministeriet. | reformen betonas den strukturom-
vandling som sker i och med social- och halsovardsreformen samt den férandring av
tillsynens fokus som den medfér. Den har forandringen innebar bade maojligheter och
risker for sakerstallandet av klient- och patientsdkerheten genom att granska olika
modeller samt perspektiven for olika tidsperioder. En central risk samt behovet av en
férvaltningsmekanism som risken forutsatter harror fran laglighetsévervakningens roll,
som bor utvecklas nationellt. | synnerhet kraver genomférandet av valfardsomradena,
uppstarten av verksamheten samt etableringen av den till den hdrande laglighetséver-
vakning och styrning for att kunna genomféras utan dréjsmal. Det finns betydande
mojligheter och risker med verkstéllandet av reformen och man ska kunna hantera
dem ocksa sett vad géller likvardighet i befolkningen omedelbart i den fas da refor-
men trader i kraft. For att uppna detta ska tillsynens grundldggande verksamhetsmo-
deller byggas upp pa férhand och senast nar reformen trader i kraft ska verksamheten
fylla ovan behandlade krav. Detta forutsatter enhetliga verkstallda beslut i ratt tid utan
dréjsmal for att uppratta de nya verksamhetsmodellerna, prioritering och sakliga rikt-
linjer samt beslut i enlighet med den om resursférdelningen i hela landet.

En nationell tillstands- och tillsynsmyndighet for social- och halsovarden, dar myndig-
hetens struktur, behoérighet och uppgifter avgoérs direkt i forandringens inledningsfas
utan separata uppgifter eller dvergangsperioder som avskiljs, skulle skapa en tydlig
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och kontrollerad myndighetsstruktur som skulle motsvara utvecklingsbehoven for till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna.

Andringen skulle kunna verkstallas inom den bradskande tidsram som social- och hal-
sovardsreformen forutsatter pa ett sadant satt att behoven som inrattandet av val-
fardsomraden stéller skulle sékerstallas for stdéd- och styrstrukturerna pa ett jamlikt
och sakert satt. Férvaltningsomradets tillsynsmyndighet skulle for évriga delar mot-
svara alla de centrala behoven for utveckling gallande tillstands-, styrnings- och till-
synshelheten. FOr en sektorsévergripande myndighet vore verkstallandet av férand-
ringen en central risk med modellen och darigenom ett stort hinder for genomférandet
av de nédvandiga férandringsbehoven och malen som reformen férutsatter.

En fackférvaltning skulle till sina mal och uppgifter utgéra en tydlig helhet som skulle
forvaltas och styras pa riksniva. Styrning och ledning av myndigheten ska kunna ge-
nomfdras stromlinjeformat i en enda kanal bade till sina férfaranden och till aktérerna.
Forandringen skulle resultera i en tydlig, sammanhangande aktér som framjar saker-
het inom hela férvaltningsomradet, och som skulle ha ett starkt mandat inom sitt for-
valtningsomrade. Myndigheten skulle jamfért med andra férvaltningsomraden vara en
symmetrisk stark aktor, vilket skulle tydliggora statens myndighetsstruktur. Inom fack-
forvaltningsmodellen kan forvaltningsomradets utvecklingsbehov identifieras och till-
godoses battre an i dag och faststallandet och uppnaendet av de strategiska malen
framjas. En riksomfattande fackforvaltning vore till sin storlek tillrackligt stor for att fun-
gera pa ett sdkert, effektivt och produktivt satt inom statsforvaltningens myndighets-
struktur, genom att stédja sig pa forvaltningens utvecklingsprinciper samt genom att
framja de mal som satts upp for férvaltningens utveckling.

Forslaget vore i linje med statsforvaltningens reformprinciper, dar de statliga myndig-

heternas nationella behdrighet samt regionalitet omdefinierad efter tjansternas behov

och tillgang som en regional narvaro, dar digitalisering och platsoberoende arbete kan
anvandas sa att en balanserad utveckling i hela landet framjas. Fackforvaltningen ska
finnas pa atminstone tolv orter i Finland.

Vid ett forverkligande begransar I6sningen rollen och uppgifterna fér statens region-
forvaltning och leder till behovet av en mer évergripande granskning av myndighets-
strukturens dndamalsenlighet och organisering av uppgifterna. Ett inrattande av en
fackférvaltning utesluter emellertid inte senare l6sningar for vidareutveckling av myn-
dighetsstrukturen, inte heller mot en sektorsévergripande myndighet.
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UTREDNINGSARBETETS ANDRA FAS

Utvecklingsbehov och omstruktureringsmojligheter gallande uppgifter
utnamnda for regionforvaltningsverkens ansvarsomraden for
arbetarskydd, Fimea, Tillstandsmyndigheten for social- och
hédlsovardsdata Findata samt THL
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9  Aktuella problem och
utvecklingshehov i
utredningsarbetets andra fas

| utredningsarbetets andra fas granskades de uppgifter som begransats i beslutet om
tillsattande for regionforvaltningsverkens ansvarsomrade for arbetarskyddet, Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for [Akemedelsomradet Fimea, Tillstindsmyndigheten
for social- och halsovardsdata Findata och Institutet for halsa och valfard (tillstands-
och tillsynsuppgifter i enlighet med lagen om smittsamma sjukdomar, férhandsgod-
kannande av kommersiellt informationsmaterial om foda for spadbarn och sméabarn).
Under utredningsarbetet identifierades delvis helt olika utvecklingsbehov fér olika upp-
gifter. A andra sidan var det svart att framstélla eller formulera tydliga utvecklingsom-
raden for vissa uppgifter inom ramarna for tidsplanen for det har utredningsarbetet.
For Findatas del blir uppgiften annu svarare eftersom dess verksamhet nyligen har in-
letts och tyngdpunkten i verksamheten ligger fortfarande pa att kdra igang verksam-
heten och etablera den. Nar det galler utredningsarbetets andra fas identifierades be-
hovet att fortsatta att genomféra en bredare utredning och bestémning av saval ut-
vecklingsbehoven som utvecklingsatgarderna.

Darefter har man i rapporten separat granskat de olika utvecklingsbehov som lyfts
fram under utredningsarbetet for varje organisation.

9.1  Arbetarskydd

De viktigaste utgangspunkterna och specialvillkoren fér en reform av arbetarskydds-
tillsynen ar att man genom en utveckling av verksamheten stéarker tillsynsverksamhet-
ens mojlighet att na ut i hela landet samt dess effektivitet samtidigt som en langsiktig
utveckling av verksamheten maojliggdérs. Med en riksomfattande verksamhet och led-
ning framjas aven enhetliga processer och tolkningar inom arbetarskyddstillsynen. |
alla reformer maste arbetarskyddets oavhangighet sakerstallas. Utvecklingsbehoven
och -mdjligheterna for arbetarskyddet borde granskas genom att aterspegla dem aven
i beslutsforslaget i arbetsgruppens forsta fas, dar en nationell tillsynsmyndighet inom
SHM:s forvaltningsomrade ska inrattas. FOr en eventuell vidareutveckling fér arbetar-
skyddets del bor utrednings- och beredningsarbetet fortsattas. Vid vidareutvecklingen
bér det eventuella bredare utvecklings- och reformbehovet inom regionférvaltningen
beaktas samt férandringen inom den 6vriga verksamhetsmiljon som paverkar arbetar-
skyddstillsynen.
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9.1.1 Hur rikstackande verksamheten och dess
ledning ar

Ansvarsomradena inom arbetarskyddet har redan under flera ar utvecklats mot att
omfatta hela landet genom féljande atgarder:

e Behandlingen av tillstandsarenden och ndédarbetsanmalningar har centrali-
serats

e Dataforvaltningen, kommunikationen och utbildningen som anknyter till arbe-
tarskyddsférvaltningen ar centraliserad

¢ Vissa nya tillsynsuppgifter (bestéallaransvar, tillaggspension) har redan fran
bdrjan organiserats till riksomfattande uppgifter

e Telefonradgivningen ar nationellt organiserad

o Verksamheten for kontaktpunkten for utsand personal ar centraliserad

¢ Resultatmalen satts upp och rapporteras nationellt

e Tillsyn pa myndighetsinitiativ planeras nationellt

Pa grund av den stora skillnaden i storlek mellan ansvarsomradena och det geogra-
fiska laget skiljer sig en del verksamhetsprocesser mellan olika omraden. For den
verksamhet som ar synlig for kunden gors kontinuerligt arbete for att sékerstalla en-
hetliga processer och tolkningar.

9.1.2 Overlappande och parallell behérighet

Inom regionforvaltningsverken har verksamheten for ansvarsomradena inga dverlap-
pande eller parallella uppgifter till 6vriga verksamheter.

Arbetarskyddets ansvarsomraden behandlar inte klagomal sa deras roll skiljer sig be-
tydligt fran évriga ansvarsomraden inom regionférvaltningsverken. Aven klientelet &r
annorlunda, eftersom klienter inom ansvarsomradena for arbetarskyddet kommer fran
alla arbetsplatser och behdrigheten riktar sig framst till arbetsgivarna.

ILO:s avtal férordar att arbetarskyddets ansvarsomraden ar oberoende aven vid re-
krytering och personalpolitik. Ibland uppstar det problem i verkstallandet av den har
principen da regionforvaltningsverken upprattar riktlinjer for hela personalen exempel-
vis om anvandning av arbetstiden till rekreationsaktiviteter.
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Regional behorighet for ansvarsomraden inom arbetarskydd

Arbetarskyddets ansvarsomraden 6vervakar arbetsgivarna, som verkar éver de nuva-
rande ansvarsomradesgranserna. Den nuvarande behoérigheten som baseras pa geo-
grafiska granser kan sarskilt i omradenas gransomraden leda till oAndamalsenlig or-
ganisering. Eventuella skillnader i genomférandet av tillsynen eller i tolkningar av lag-
stiftningen kan ocksa leda till svara situationer fér arbetsgivaren.

SHM

Ansvarsomradet for arbetarskyddet syftar till att genom inspektioner se till att maski-
ner och personskydd éverensstammer med kraven. Om det behévs myndig-
hetsatgarder som inte ingar i befogenheterna for ansvarsomradet, dverfor an-
svarsomradet arendet till ministeriet for behandling. Avdelningen fér arbete och jam-
stalldhet vid social- och halsovardsministeriet fattar beslut om tekniska anordningar
som ska dras bort fran marknaden eller vars utslappande pa marknaden ska be-
gransas.

Tukes

Behorigheten for arbetarskyddet inom ansvarsomradena ar delvis parallellt med Tu-
kes.

e Ansvarsomradena inom arbetarskyddet tilsammans med social- och
héalsovardsministeriet ansvarar fér marknadskontrollen éver anord-
ningar och utrustning avsedda for arbetsbruk medan Tukes ansvarar
for marknadskontrollen for sddana produkter som ar avsedda att an-
vandas av konsumenter. Eftersom samma produkter kan anvandas
bade for yrkesmassigt bruk och for konsumentbruk, boér behérighetsin-
delningen preciseras ytterligare.

e Ansvarsomradena for arbetarskyddet dvervakar hanteringen av de ris-
ker som uppstar till f6ljd av kemiska faktorer och anvandningen av
dem pa arbetsplatsen. Tukes fungerar & andra sidan som behdorig
myndighet féor REACH-férordningen som omfattar kemikaliens eller f6-
remalets tillverkare, importor till EU samt distributér och ansvarar for
den nationella REACH-radgivningstjansten, stoder arbetet i ECHA:s
kommittéer och ansvarar bl.a. fér beddmningen av de registrerade am-
nena, identifieringen av @mnen som inkluderas i tillstdndsprocessen
och upprattandet av begransningsforslag. Fér den har helheten ar be-
horigheten parallell med behdrigheten fér ansvarsomradena for arbe-
tarskyddet som riktas mot arbetsgivarna.
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¢ Ansvarsomradena for arbetarskyddet 6vervakar arbetssakerheten for
personalen pa foretag som tillhandahéaller konsumenttjanster, nar Tu-
kes Overvakar sakerheten for konsumenttjansterna ifrdga. | den héar
helheten ar behorighetsindelningen tydlig, men foretagets atgarder for
att sakerstalla sakerheten ar delvis éverlappande och sammankopp-
lade.

ANM ansvarar for Tukes resultatstyrning, sa en eventuell kombination av funktionerna
skulle skapa en styrningssituation med tva ministerier och innebara utmaningar for att
sakerstalla en oberoende stéllning fér arbetarskyddet.

Pa avdelningen for arbete och jamstalldhet finns en representant fran Tukes resultats-
tyrningsgrupp.

Polisen

Arbetarskyddsmyndigheten ansvarar for 6vervakningen av kor- och viloperioder pa ar-
betsplatser och polisen for dvervakningen i vagtrafiken. Bada myndigheterna éverva-
kar samma omraden och behoérigheten bestams av var dvervakningen sker. Om ett
brott missténks i arendet, upprattar ansvarsomradet for arbetarskyddet en forunder-
sokningsanmalan till polisen.

STUK

Arbetsgivaren ar skyldig att ta reda pa radonhalten i arbetslokaler dar det finns grun-
der for misstankar om radonhalter som dverskrider referensvardena. Genom arbetar-
skyddsinspektioner kontrolleras att arbetsgivaren sorjer for arbetsplatsens sakerhet
aven vad galler exponering for radongas. Arbetsgivaren ar skyldig att underratta Stral-
sakerhetscentralen om resultaten av radonméatningar pa arbetsplatsen. Stralsaker-
hetscentralen (STUK) tar hand om &vervakningen da radonhalten doverskrider refe-
rensvardet och ger vid behov arbetsplatsen en uppmaning att minska radonhalten el-
ler gbra upp en tillaggsutredning.

Pa avdelningen for arbete och jamstalldhet finns en representant fran STUK:s resul-
tatstyrningsgrupp.
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9.1.3 Uppgifternas styrning som en helhet samt
styrningen mellan ministerier och myndigheter

Styrningen av ansvarsomradena inom arbetarskyddet omfattas av en verksamhets-
modell som férutsatts enligt folkrattsliga skyldigheter (ILO) dar verksamhetens mal
och anslag fordelas genom en enda aktér, social- och halsovardsministeriet. Det finns
ingen anledning att I&gga till ytterligare bérda och byrakrati pa styrningen exempelvis
genom att bygga till férvaltningsstrukturer.

SHM behandlar resultatmalen for arbetarskyddets ansvarsomraden tillsammans med
FM och ANM. Tillsammans med FM behandlas resultatmal sarskilt med beaktande av
regionférvaltningsverkens gemensamma utvecklingsatgarder och med ANM foér lag-
stiftningen som 6vervakar ansvarsomradena inom arbetarskyddet, som ANM ansvarar
for.

| samband med faststallandet av resultatmalen fors en dialog med IM om tillsynen av
utldndsk arbetskraft.

Styrningsrelationerna mellan ansvarsomradena for arbetarskyddet ar tydliga och sam-
arbetet mellan ministerierna fungerar val.

Som utvecklingsbehov har man identifierat ett tydliggérande av den nuvarande styr-
ningen betraffande rollen fér den styrande sektorn och den sektor som blir styrd vid
beredning, genomférande, rapportering och uppfdljning av det gemensamma resultat-
avtalet.

Ur SHM:s forvaltningsomrades synvinkel betraffande tillsynshelheten och styrningen
paverkas utvecklingsbehoven och -mgjligheterna pa ett mer omfattande plan av hela
tillsynens myndighetsstruktur och styrningshelhet.

9.1.4 Ovriga utvecklingsbehov

Ovriga utvecklingsbehov géller bland annat informationsledning, informationsutbytes-
behov, anvandning av datalager, utveckling av férvaltnings- och stddtjanster samt in-
formationssystemens funktionssakerhet. Aven inom tillsynsverksamheten skulle sam-
arbete och tillsynsverksamhet kunna utvecklas tillsammans med tillsynen for social-
och halsovarden, for att tillhandahalla effektivitet och bredare verkstallighet for tillsy-
nen. Det &r vanligt att problem inom klient- och patientsakerheten férekommer i
samma verksamhetsenheter inom social- och halsovardstjansterna, som ocksa ar ob-
jekt for arbetarskyddstillsynen.
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9.2 Fimea

9.2.1 Hur rikstackande verksamheten och dess
ledning ar

Som en del av det europeiska myndighetsnatverket for Iakemedelstillsyn, ar Fimeas
verksamhet riksomfattande och hanteras pa riksniva fastan Fimea ar verksam som en
multilokal organisation pa fem olika orter. Hos Fimea innebar multilokalitet att Fimeas
olika verksamhetsomraden representeras pa alla verksamhetsstallen. | ett litet land
som Finland, dar expertisen och tillgangen pa experter gallande lakemedel och medi-
cinska produkter ar begransad, ar fordelen att i en rekryteringsprocess kan Fimea er-
bjuda experterna majligheten att valja var de vill arbeta. Dessutom har Fimeas perso-
nal tack vare de digitala operativsystemen mgjlighet att i stor utstrackning arbeta pa
distans.

Eftersom Fimea ar en del av det europeiska myndighetsnatverket for lakemedelstill-
syn, ar internationellt samarbete en viktig del av Fimeas dagliga uppgifter. Totalt 85
procent av Fimeas intakter utgors av den avgiftsbelagda verksamheten och den
stérsta delen av Fimeas betalande klienter ar globala, internationella I3kemedelsfore-
tag eller deras dotterbolag. Fimeas tillsyns- och inspektionsuppgifter stracker sig sa-
val utanfor landets som EU:s granser.

Precis som Fimea, fungerar majoriteten av Europas lakemedelsmyndigheter som till-
synsmyndigheter for lakemedel och medicintekniska produkter. Ett undantag och en
tydlig férdel internationellt ar att Fimea aven ar verksam som behdérig myndighet som
Overvakar sakerheten inom SOHO-sektorn (Substances of Human Origin) det vill
saga blod-, vavnads- och organdonationer vilket ar unikt med internationella matt
matt. Exempelvis i dvriga lander har SOHO-tillsynsuppgifterna férdelats till olika myn-
digheter. Att kombinera de har tillsynsuppgifterna gallande produktsakerheten for de
har tre betydande sektorerna till en behdrig myndighet har varit befogat saval for att
sakerstalla produktsakerheten som for att tillhandahalla principen om “ett enda ser-
vicestalle” for aktorerna, eftersom kombinationerna av lakemedel och utrustningar och
lakemedel for utvecklade terapier (s.k. ATMP-produkter), som blir allt vanligare, kom-
mer att utgéra en kombination av alla dessa delomraden i framtiden.

De férutnamnda nya typerna av innovationer sdsom exempelvis preparat som ar en
kombination av lakemedel och utrustning, innebar ocksa utmaningar for regleringen,
tildampningen av bestammelser och myndighetsstyrningen. Behovet av myndighets-
styrning och vagledning ar sarskilt stor just for nya innovativa kombinationspreparat,
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dar exempelvis medicinteknisk utrustning kombineras med antingen lakemedel eller
vavnadspreparat. Aven ATMP-produkter sdsom cellterapi- eller genterapipreparat ar
komplexa och utgdr en utmaning fér myndigheten. | styrningen och utvarderingsar-
betet gallande aktorerna behdvs omfattande substanskunnande fran lakemedels-, ut-
rustnings- och SOHO-sidan. Under 2020 nar tillsynsuppgifterna for medicinteknisk ut-
rustning och biobanker éverférdes fran Valvira till Fimea starktes och kompletterades
dessa Fimeas produktsakerhetsuppgifter. En samordnad expertis gor det lattare att
battre forbereda sig pa kommande utmaningar inom styrning och vagledning och den
omfattande expertishjalp som principen med "ett enda servicestalle” tillhandahaller
stddjer aktorer och naringsidkare i den globala konkurrenssituationen.

Fimeas verksamhet styrs och bestams av allmanna lagar

Sakerhetstillsynen av Iakemedel och medicintekniska produkter dvs. medicinteknisk
utrustning och biologiskt material fran en manniska (blod, vavnad, organ) baseras hu-
vudsakligen pa EU:s bestammelser. Samordnad reglering framjar den fria rorligheten
for produkter inom unionen, vilket ocksa bidrar till att sékerstalla tillgangen till hogkva-
litativa och patientsakra produkter i Finland som ar ett land beroende av importen.
Fimeas ansvar over kontrollen av den lagliga anvandningen av narkotika baseras pa
internationella avtal. | all tillsyn betonas den globalt reglerade aspekten med produkt-
sakerhet.

Den europeiska tillsynen av lakemedel inkluderar tillsyn bade pa férhand och i efter-
hand och tacker hela lakemedlets livscykel fran lakemedelsutvecklingens prekliniska
sakerhetsundersodkningar till att lakemedlet utgar fran marknaden samt fran ravarutill-
verkningen till att lAkemedlet 6verlats féor anvandning. Hela lakemedelstillsynen ut-
gors av forsaljningstillstand som behdvs for att komma ut pa marknaden, en vidare
uppfdljning for perioden pa& marknaden samt forskning och tillverkning av lakemedel
och tillstdnds- och granskningsférfaranden gallande handeln och distributionen. Alla
de har delomradena inom tillsynen omfattas av EU:s gemenskapsférfattningar och ge-
mensamma europeiska foérfaranden och anvisningar.

Forfarandena for I1akemedelstillsynen ar standardiserade inom unionen och genom de
avtal om dmsesidigt erkdnnande (MRA) stracker sig de gemensamma tillsynsfoérfaran-
dena aven utanfor EU till de sa kallade tredjelanderna. Den gemensamma EU-regle-
ringen tacker ocksa hanteringen av kvalitetsavvikelser for lakemedelspreparat och
produktfel samt atgarder som férebygger forfalskning av lakemedel. Nar det galler en
heltackande tillsyn av Iakemedlets livscykel — fran undersdkningar i inledningsfasen till
det att preparatet utgar fran marknaden — har det endast funnits nationellt reglerings-
utrymme i lakemedlets detaljhandelsdistribution. | dag omfattar emellertid allt fler EU-
forordningar aven detaljhandelsdistributionen (t.ex. Iakemedelstillverkning, lakeme-
delsmarknadsféring, lakemedelsforfalskning, férordningar fér elektroniska recept).
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Aven tillsynen av medicintekniska produkter baseras pa EU-bestammelser, vars bety-
delse kommer att bli &nnu viktigare i och med att de nya férordningarna (MD- och
IVD-férordningarna) gallande medicintekniska produkter trader i kraft. Den nya férord-
ningsvarlden andrar verksamhetsomradet betydligt och orsakar stora forandringar
aven for behdriga myndigheters verksamhet.

Samarbetet mellan europeiska tillsynsmyndigheter bygger pa myndigheternas arbets-
fordelning och émsesidig acceptans. De férutnamnda standardiserade tillsynsforfa-
randena majliggor arbetsférdelningen samt olika auditerings- och/eller ackredite-
ringskrav for verksamheten. Med parallellt godkannande minskar myndigheternas
overlappande arbete, aktdrernas administrativa bérda och de knappa tillsynsresur-
serna kan koncentreras pa det som ar viktigt.

9.2.2 Overlappande och parallell behdrighet

Granserna for Fimeas nationella och internationella behdrigheter definieras tydligt i
lagstiftningen.

Lakemedelstillsynens helhet och malbilden for centraliseringen av lakemedelsfragor
faststalldes i samband med inrattandet av Fimea nar Fimea inledde sin verksamhet
den 1 november 2009. Syftet var att centralisera hanteringen av lakemedelsforsorj-
ningen for att férbattra effektiviteten for IAkemedelsférsdrjningen och lakemedelsbe-
handlingen. Genom myndighetens nya uppgifter och genom att koncentrera uppgif-
terna inom l&kemedelsforsorjningen stravar man efter att forbattra befolkningens lake-
medelsférsorjning samt lakemedelsbehandlingens sakerhet, andamalsenlighet och
kostnadseffektivitet.

| dag ar Fimea verksam inom samarbetsnatverk bade internationellt och nationellt
med manga myndigheter och sina egna intressegrupper. Utdver med SHM samarbe-
tar Fimea aven nationellt med bland annat Fpa, Livsmedelsverket, THL och Valvira.
Dessutom ar samarbetet regelbundet med Stralsakerhetscentralen STUK, Sakerhets-
och kemikalieverket Tukes, Gentekniknamnden som finns i anslutning till SHM, Data-
skyddsmyndigheten, Tullen, Konkurrens- och konsumentverket (KKV) och exempelvis
jord- och skogsbruksministeriet.

Parallell behaorighet
Fastan det inte finns nagra dverlappningar pa grund av den centraliserade tillsynen av

lakemedelsforsorjningen, forekommer granssnitt med tillsynsomraden med de myn-
digheter som namns i rapporten. Arbetsgruppen har inte lyft fram de har enskilda
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uppgifterna eller fragor som galler deras eventuella éverforing, till specifika utveckl-
ingsobjekt i det har utredningsarbetet, och lagger heller inte fram enskilda foréand-
ringsforslag for dem. Arbetsgruppen faster dock stor vikt vid utvecklingen av samar-
bets- och granssnitten inom tillsynen samt kommunikationen mellan olika myndigheter
aven i fortsattningen. Eventuella behov av vidareutveckling fér myndigheter och upp-
gifter kan beddémas separat senare. Nar det till exempel galler apotekstillsyn har det
konstaterats att faststallandet av apotekens framtida roll och eventuella nya uppgifter
som en del av social- och halsovardssystemet i samband med genomférandet av
fardplanen for I1akemedel ocksd kommer att medféra nya samarbetsbehov och definit-
ionen av granssnitt mellan olika myndigheter.

Nedan beskrivs granssnitten for tillsynsomradena mellan olika myndigheter:

Fimea - Valvira (och regionalforvaltningsverken)

Fimeas och Valviras/regionférvaltningsverkens granssnitt relaterar till forskrivning av

lakemedel och Idkemedelsférsorjning samt anvandningen av lakemedel och medicin-
tekniska produkter (blod- och vavnadspreparat samt medicintekniska produkter) inom
social- och halsovarden.

Valvira och Fimea utbyter information i tillsyns- och tillstdndsférfaranden med ansva-
riga personer och i enlighet med lakemedelslagen. Apotekens anstallda med farma-
ceutisk utbildning dvs. farmaceuter och provisorer ar yrkesutbildade personer inom
sjuk- och halsovarden, som Valvira och regionforvaltningsverken évervakar i sin tillsyn
over yrkesutbildade personer. Fimea beviljar apotekstillstand till en legitimerad provi-
sor som uppfyller forutsattningarna i lakemedelslagen samt 6vervakar apotekens
verksamhet. Formen for drivande av apoteksrorelse foreskrivs i lakemedelslagen. Pa
motsvarande satt beviljar Fimea tillstand till Idkemedelsféretag och partihandel med
lakemedel och évervakar deras verksamhet. Aven i partihandel med Iakemedel och i
lakemedelsfabriker arbetar personer utbildade inom sjuk- och halsovarden som avlagt
en farmaceutisk eller annan examen. For en del ansvariga personer sdsom den an-
svariga forestandaren for en lakemedelspartiaffar forutsatter lagstiftningen en legiti-
mering beviljad av Valvira. For den person som uppges vara ansvarig kontrolleras le-
gitimationens giltighet i registret Terhikki som en del av hanteringen av tillstandsanso-
kan fér apotek, lakemedelspartiaffar eller lakemedelsfabrik.

| tillsynen av alla aktérer inom lakemedelsdistributionskedjan betonas principerna for
allman god sed (GXP). Lakemedelstillsynen bygger pa gemenskapsreglering (EU),
nationella regelverk, allman god sed (GXP) samt internationella avtal. Eftersom EU-
lagstiftningen ocksa har ett starkt granssnitt for detaljdistribution av lakemedel (t.ex.
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granssnitt for industriell Iakemedelstillverkning och 6vrig tillverkning, granssnitt for par-
tidistribution och detaljdistribution av I1dkemedel, det europeiska férfarandet fér ordi-
nationen av recept), ar tillsynen av apotek eller sjukhusapotek en del av den oav-
brutna tillsynshelheten av lakemedelskedjan, inte ett separat delomrade.

Under 2020 i samband med att tillsynsuppgifter éverférdes fran Valvira till Fimea for-
svann tillsynens granssnitt men nya granssnitt for tillsynen bildades ocksa. For
Fimeas del ar granssnitten for tillsynen gallande tillsynen av Fimeas medicinska pro-
dukter och Valviras/regionforvaltningsverkens verksamhet inom social- och halsovar-
den/mellan tillsynen av tjansterna huvudsakligen tydlig. Samarbete mellan myndighet-
erna ar viktigt &ven i fortsattningen for att uppna patientsakerhetsmalet.

Nar hemmabasen for tillsynsuppgifterna inom medicintekniska produkter genomgick
en omfattande utvardering 2019, sags mer synergiférdelar med en éverfoéring av till-
synsuppgifterna for medicintekniska produkter till Fimea, aven om uppenbara grans-
snitt inom tillsynen identifierades till Valviras nuvarande tillsynsansvar inom social-
och halsovarden. Ett av dessa ar granssnittet for tillsyn som anknyter till patientin-
formationssystemen och som baseras pa klientuppgiftslagen. Vid évervakningen av
patientinformationssystemen ar formodligen det viktigaste att férena systemens krav
och funktionalitet med social- och halsovardens verksamhet och ansvar. Den funkt-
ionella tillsynen av patientinformationssystemen for medicintekniska produkter ar ur
en tillsynsaspekt ett relativt litet omrade jamfort med betydelsen av patientinformat-
ionssystemen inom social- och hélsovardsverksamheten, sa patientinformationssyste-
mens granssnitt for den allmanna tillsynen inom social- och halsovarden ar darmed
mycket mer omfattande. Tillsynen av patientinformationssystemen fér medicintekniska
produkter ar ur en tillsynsaspekt ett relativt litet omrade jamfoért med 6vriga tillsyns-
uppgifter gallande medicintekniska produkter. | allmanhet nar det galler tillsynen av
patientinformationssystem behdvs dven andra expertomraden sasom kompetens
inom medicineringssakerhet.

Vid overforingen av tillsynsuppgifter for medicintekniska produkter sags synergieffek-
ter exempelvis i tillsynen av ldkemedel-utrustningskombinationer inom lakemedels-
sektorn, som ar ett omrade i stark utveckling. Dessutom aterfinns synergier inom till-
synen aven mellan blod- och vavnadssektorn och medicintekniska produkter, exem-
pelvis gallande in vitro-diagnostisk utrustning samt tillsynsprocesser for kliniska lake-
medels- och utrustningsstudier gallande Iakemedel och medicinteknisk utrustning.

Vid tillsynen av yrkesmassig anvandning av medicintekniska produkter och till det ho-
rande granssnittet for Fimea-Valvira ar rollerna och ansvaret tydligt ur Fimeas per-

spektiv, eftersom tillsynen av yrkesmassig anvandning for Fimeas tillsynsuppgift i dag
bérjar med anvandningen av produkten, inte utvarderingen av verksamheten. Utrust-
ningens riskmoment baseras pa utrustningen och inte utvarderingar av felbehandling
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eller yrkeskompetens. | en del risksituationer kan det anda vara fraga om bade en-

hetsorienterade och anvandarorienterade situationer, eller att det till en bdrjan kan

vara svart att skilja dem at, sa det ar viktigt med ett samarbete gallande tillsynen av
social- och halsovarden med Valvira och regionforvaltningsverken.

| samband med 6verféringen av tillsynsuppgifterna 2019 fran Valvira till Fimea upp-
skattade Fimea att det vore andamalsenligt att aven flytta tillstands-, tillsyns- och styr-
uppgifterna for assisterad befruktning fran Valvira eftersom dessa uppgifter innefattar
granssnitt for tillsynen med Fimea. Enligt den utvardering som genomforts i nulaget,
ar inte en Overforing av uppgifterna ifraga andamalsenligt for att uppna synergieffek-
ter, eftersom det 6vervakande samarbetet fungerar val foér narvarande och det inte fo-
rekommer tydliga 6verlappningar eller oklara ansvarsfragor.

| utredningsarbetet har aven Fimea lyft fram sina synpunkter for att utvardera det, om
det vore grundat att éverféra tillsynen av sjukhusens blodcentraler till Fimea, eftersom
blodcentralerna ansvarar for produktsdkerheten for manga av uppgifterna gallande
blodprodukterna (bl.a. bestralning av blodenheter, korstestning). | dag ar blodproduk-
ter bade sakra och av mycket hog klass pa grund av de strikta kvalitetssystem- och
kvalitetssakringskraven som finns for blodserviceverksamhet. De har kvalitetssystem-
och kvalitetss@kringskraven stracker sig emellertid inte till sjukhusens blodcentraler,
dar man har upptackt manga risk- och nara dgat-situationer gallande blodsakerheten.
Exempelvis orsakar éverféringar till fel blodenhet fortfarande risker for patientsaker-
heten.

Motsvarande granssnittsproblem med kvalitetssystem- och tillsynskraven finns betraf-
fande lakemedelsforsorjningen pa sjukhusavdelningarna, dar man férsoker kontrollera
sdkerhetsriskerna med lakemedel genom att utdka den sa kallade farmaciverksam-
heten pa avdelningarna. Att utvidga lakemedelstillsynen till att omfatta tillsynen av av-
delningarnas lakemedelsfoérsorjning for Fimeas sjukhus-apoteksverksamhet vore
ganska naturligt och sannolikt framjande for lakemedels- och medicineringssaker-
heten.

Fimea - THL

Fimeas och THL:s granssnitt for tillsynen galler i synnerhet vaccinationer och uppfdlj-
ningen av deras biverkningar, Kanta-samarbete samt uppféljning av infektionssjukdo-
mar (jfr sékerhet for biotransfusion). Under Covid-19-krisen har samarbetet intensifie-
rats och sker nu pa daglig basis. Fimea och THL har &ven en del langvariga projekt
sasom forskningsprojektet Lakemedelsbehandling och graviditet.
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Fimea - Fpa

Fimea och Fpa samarbetar och utbyter information om bland annat tillhandahallande
av lakemedel och lakemedelsersattningar, fragor gallande Kanta och Receptcentret
samt i statistikforingen av lakemedelsférbrukning. Aven vid tillsynen av apoteken sam-
arbetar Fimea och Fpa, bada utifran sitt eget verksamhetsmandat. Dessutom har
Fimea och Fpa haft gemensamma projekt relaterade till lakemedelsforskning.

Fimea - Tukes

Fimeas och Tukes tillsynsgranssnitt ar vanligtvis relaterade till tillsynsgranssnitten for
medicintekniska produkter och tryckbarande anordningar samt tillsynen av laborato-
rier som genomfor icke-kliniska undersokningar (GLP), for vilka Fimea aven dvervakar
genomférandet av kemikalielagstiftningen i testlaboratorier. Samarbetet har utdkats
under perioden med COVID-19 exempelvis gallande kvalitetskraven och produktions-
verksamheten for skyddsutrustning.

Fimea - STUK

Samarbetet och tillsynens granssnitt mellan Fimea och Stralsdkerhetscentralen ank-
nyter framforallt till tillverkningen och hanteringen av radiofarmaceutiska lakemedel
samt medicintekniska produkter som inkluderar en stralningskalla. Det har tillsyns-
samarbetet kommer att 6ka under de kommande aren bland annat genom de gemen-
samma tillsynsobjekten.

Ovriga granssnitt for samarbete och tillsyn

Samarbetet mellan Fimea och Tullen géller framférallt laglig och olaglig import av 1a-
kemedel, narkotika och dopningsmedel samt lakemedelsforfalskningar. Dessutom till-
handahaller Fimeas laboratorium analystjanster till bade Tullaboratoriet och Livsme-
delsverket.

Samarbetet med Fimea och jord- och skogsbruksministeriet samt Livsmedelsverket ar
vanligtvis relaterat till gransdragningar i samband med dvervakning av veterinarmedi-
cinska lakemedel, ordinationen av lakemedel avsedda for djur och tillsyn gallande yr-
kesutbvande veterinarer, samarbete for att férebygga antibiotikaresistens, lakeme-
delssakerhet eller produktklassificering.

Samarbetet mellan Fimea och Datainspektionen ar oftast relaterat till behandling av
personuppgifter och medicineringsuppgifter relaterade till lakemedelsforsorjning, iden-
tifieringsdata relaterade till biobaserade transplantat eller biobankverksamhet.
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Fimea samarbetar med KKV bland annat i samarbetsarrangemang mellan apotek och
andra aktdrer inom lakemedelsbranschen och till dem relaterade konkurrens- och
marknadsforingsfragor. P& senare tid har ett nytt samarbetsomrade formats av forsk-
nings- och utredningsfragor gallande apoteksekonomi, dar Fimea har samarbets-
granssnitt aven med Skatteférvaltningen.

Granssnitten med Findata avser sekundar anvandning av informationen, hittills har
samarbetsdiskussioner héllits framférallt gallande data for kliniska lakemedelsstudier.

Tillsynen av informationssystem inom social- och halsovarden bygger pa tva olika
rattsliga grunder. Fimea ansvarar for tillsynen av medicintekniska produkter som bas-
eras pa EU:s lagstiftning. Tillsynen av éverensstammelse med kraven for datasyste-
men inom social- och halsovarden baseras pa den nationella klientuppgiftslagen och
utférs av Valvira. Programvaror och informationssystem for halso- och sjukvarden kan
klassificeras och planeras utifran sitt syfte for specifika egenskaper dven som medi-
cintekniska produkter, i vilket fall de omfattas av Valviras tillsynsbehoérighet. Program-
varor och informationssystem fér halso- och sjukvarden kan klassificeras och plane-
ras utifran sitt syfte aven till informationssystem i enlighet med klientuppgiftslagen, i
vilket fall de omfattas av Valviras tillsynsbehdrighet. Informationssystemet eller en del
av det kan vara saval ett informationssystem i enlighet med klientuppgiftslagen som
en medicinteknisk produkt i enlighet med lagstiftningen for medicintekniska produkter.
Tillsynsandelen som galler medicintekniska produkter inom informationssystemen
inom halso- och sjukvarden ar en liten del av helhetstillsynen av medicintekniska pro-
dukter. Darfor har inte den myndighet som évervakar medicintekniska produkter det
Overgripande tillsynsansvaret éver halso- och sjukvardens datasystem varken i Fin-
land eller évriga EU-lander. Fimeas och Valviras samarbete ar viktigt for att framja
konsekvent styrning av klassificerings- och definitionsarbetet for informationssyste-
men inom halso- och sjukvarden samt for att framja patientsakerheten. Nar Valvira far
en avvikelseanmalan gallande informationssystemet eller Fimea far en varningsanma-
lan for utrustning, kan anmalningsarendet galla dven det andra verkets eller bada ver-
kens uppgifter samtidigt. Manga arenden som galler tillsynen av informationssystem
och utrustning kan i framtiden krava allt mer trepartssamarbete med Cybersakerhets-
centret.

9.2.3 Uppgifternas styrning som en helhet samt
styrningen mellan ministerier och myndigheter

De flesta av Fimeas klienter och tillsynsobjekt ar internationella lakemedelsféretag
och/eller inhemska naringsidkare inom Iakemedelsbranschen. Den medicintekniska
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produktbranschen (gammal term halsoteknologi eller halso- och sjukvardens utrust-
ning och tillbehor) ar ett verksamhetsomrade under stark utveckling i Finland dar na-
ringsidkarna ar verksamma och konkurrerar pa den globala marknaden.

Enligt en nyligen slutférd Etla-studie har halsoteknik- och lakemedelssektorn vuxit
snabbare efter finanskrisen i Finland an évriga foretagssektorn och 2018 hade sek-
torernas mervarde oOkat till 2,4 miljarder euro (ETLA B 280). Ett 6ppet och uppbyg-
gande samarbete med exceptionellt lag tréskel med patienter, kliniker, myndigheter,
universitet och bolag identifierades redan pa 90-talet som tydliga styrkor i Finland. Re-
gelverket for halsoteknik (gallande medicintekniska produkter) genomgar en fullstan-
dig reform vilket har en betydande inverkan pa naringsidkarnas verksamhet i bran-
schen. Myndigheterna kommer ocksa att fa fler tillsynsuppgifter och skyldigheter i
samarbetet med EU:s medlemsstater och verksamheten gentemot EU-kommissionen.
Produktsektorn for medicintekniska produkter med hdg risk Okar kraftigt, andelen kra-
vande tillsyn och behovet av styrning och radgivning 6kar avsevart.

Aven om Fimeas verksamhet ocksé kraftigt beror arbets- och naringsministeriets samt
jordbruksministeriets (veterinarmedicinsk vard) sektor, verkar Fimea endast under
social- och halsovardsministeriets resultatstyrning. SHM leder Fimeas verksamhet
varje ar med ett resultatavtal, dar resultatmal och resurser avtalas. Dessutom avtalar
SHM:s och Fimeas ledning separat om uppdrag gallande regeringen, ministerierna el-
ler andra uppdrag som inte ingick i resultatavtalet. SHM:s styrning bygger pa rege-
ringsprogrammet, férvaltningsomradets strategi, planen for de offentliga finanserna
och till den hérande rambeslutet for statens ekonomi samt statsradets verksamhets-
plan for verkstéllande av det strategiska regeringsprogrammet.

Vid behov stédjer Fimea med sin expertis alla férutndmnda ministerier i uppgifter inom
sitt verksamhetsomrade i EU och internationellt.

Nar det galler styrningen paverkas utvecklingsbehoven av hela SHM:s myndighets-
struktur- och styrningshelhet for forvaltningsomradets tillsyn, i vilket fall utvecklingsbe-
hoven i ett bredare perspektiv relaterar till exempelvis styrningens effektivitet och
andamalsenlighet samt framfor allt framjandet av effektiviteten i den verksamhet som
uppnas genom styrning. | den har granskningen ar Fimea ett delomrade. Inom Fimeas
lakemedelstillsyn har utvecklingsbehoven ett starkt samband med den internationella
utvecklingen samt de utvecklingsbehov som lyfts fram inom den nationella utveckl-
ingen. Ovanstaende ska ocksa beaktas vid utvecklingen av styrningen.
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9.2.4 Ovriga utvecklingsbehov

Fimeas utvecklingsbehov, liksom behoven hos évriga europeiska tillsynsmyndigheter
for lakemedel och medicintekniska produkter under de kommande aren inriktas pa
verkstallandet av den europeiska lakemedelsstrategin, Europeiska halsounionen samt
lagstiftningsreformen for europeiska lakemedel och medicintekniska produkter. Imple-
menteringen av de s.k. MD- och IVD-férordningarna som galler tillsynen av veterinar-
medicinska lakemedel, tillsynen av kliniska Iakemedelsprovningar samt medicintek-
niska produkter kommer att revolutionera de har verksamhetsomradenas forfattnings-
miljé bade for naringsidkare och fér de 6vervakande myndigheterna. Motsvarande
stora lagstiftningsreformer kommer att genomféras i hela I1akemedelslagstiftningen.

De férandringar i verksamhetsmiljon som den europeiska lakemedelsstrategin och
Europeiska halsounionen medfér kommer att avsevart férandra arbetsférdelningen
och resursanvandningen for tillsynsmyndigheterna fér EU:s myndigheter, nationella
lakemedel/medicintekniska produkter och SOHO-sektorn under de kommande aren.
Forandringarna medfor &ven omfattande informationssystemprojekt fér nya informat-
ionsinsamlings- och formedlingsprojekt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA:s (European Medicines Agency) och
HMA:s (Head of Medicine Agencies-natverket) gemensamma framtidsstrategi fokuse-
rar pa sex prioriteringsomraden: 1) Lakemedels tillgang och tillganglighet, 2) Digitali-
sering, 3) Innovationer, 4) Antibiotikaresistens och andra hot mot halsan, 5) Utma-
ningar for l1akemedelsdistribution 6) Myndighetsnatverkets hallbarhet och funktionsfor-
maga. Samtidigt kommer kommissionens EU-strategi for lakemedel att genomféras i
syfte att forbattra tillgadngen pa och tillgangligheten till Iikemedel och skapa en alltmer
attraktiv miljo for den europeiska lakemedelsforsknings-, innovations- och produkt-
ionsmiljon. Kommissionens lakemedelsstrategi kommer att genomféras genom 55
olika projekt, inklusive ett projekt for att reformera hela den farmaceutiska lagstift-
ningen. Aven Fimeas egen strategi har reviderats och genomférandet inletts med upp-
sikt 6ver de europeiska malen.

Genomférandet av den nationella tillvaxtstrategin for halsobranschen, férbattring av
tillvaxt, konkurrenskraft och sysselsattningsmojligheter i en féranderlig verksamhets-
och lagstiftningsmiljé kraver starkt myndighetsstdd till naringsidkare inom saval lake-
medelsbranschen som medicintekniska produkter.

Den medicintekniska produktbranschen ar ett verksamhetsomrade under stark ut-
veckling i Finland dar naringsidkarna ar verksamma och konkurrerar pa den globala
marknaden. De tre direktiven inom EU:s reglering gallande verksamhetsomradet kom-
mer att ersattas med tva nya EU-férordningar (MD- och IVD-férordningarna). De nya
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forordningarna tradde i kraft i maj 2017 och de tillampas fullt ut med en fasbaserad
modell fram till 2022. Med de nya férordningarna kommer lagstiftningen for naringsid-
karnas verksamhet att férnyas som helhet, och aven myndigheten kommer att bli fore-
mal for betydligt fler tillsynsuppgifter och skyldigheter till samarbete och atgarder mel-
lan EU:s medlemsstater gentemot EU-kommissionen och EMA. Produktsektorn for
medicintekniska produkter med hog risk okar kraftigt och andelen kravande tillsyn
Okar.

Valviras tillsynsuppgifter éverférdes till Fimea med sina tjanster (totalt 14 tjanster,
varav 12 tjanster for 6vervakning av medicintekniska produkter och 2 tjanster for
andra uppgifter som ska éverféras) som planerat den 1 januari 2020. De resurser som
overfors fran Valvira kommer inte ens att uppna den verksamhetsniva som kravs en-
ligt det nuvarande regelverket, for att inte tala om de nya officiella myndighetsuppgif-
terna eller tillrackliga resurser for att hava den kritiska utvecklingsskulden (register, ut-
veckling av den elektroniska arendehanteringskanalen). Behovet av stod till de fin-
landska naringsidkarna inom branschen for att uppratthalla konkurrenskraften kom-
mer att utmana den styrande och dvervakande myndighetens kapacitet under de
kommande aren. Man har inte forberett sig pa det 6kade behovet av stod med tillrack-
liga myndighetsresurser.

Hantering och utvecklingsbehov gallande Fimeas finansiering och
ekonomi

Fimeas verksamhet finansieras med intakter fran den avgiftsbelagda verksamheten
och med anslag fran staten. Statsbudgeten finansierar huvudsakligen Fimeas bedém-
ningsuppgifter av lakemedelsbehandling och funktioner som stddjer dem. Den avgifts-
belagda verksamheten tacker cirka 85 procent av Fimeas finansiering, vilken huvud-
sakligen erhalls fran utlandska aktorer.

Betydelsen av intakterna fran den internationella verksamheten fortsatter att 6ka i och
med att den rent nationella verksamheten blir allt mer administrativ och Europeiska |a-
kemedelsmyndighetens EMA:s samordnande roll i EU:s myndighetsnatverk for lake-
medelstillsyn blir allt viktigare. Fimea kommer endast att klara av att finansiera sin
verksamhet om den nuvarande aktiva EU-verksamheten fortsatter och vidareutveck-
las.

Fimeas ekonomi stodjer sig saledes pa myndighetens expertis och férmagan att kon-
kurrera om uppdrag fran internationella kunder. Aven mindre tvivel eller problem rela-
terade till expertisen eller myndighetens funktionsférmaga undergraver snabbt lake-

medelsaktérernas fortroende for myndighetens verksamhet, minskar kunduppdragen

141



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

och aterspeglas darigenom direkt i Fimeas finansiering. Tidigare i samband med reg-
ionaliseringsprojektet sjonk Fimeas finansiering betydligt vilket fick en betydlig inver-
kan pa myndighetens kostnadsmotsvarighet for den avgiftsbelagda verksamheten. P&
grund av det forandringstryck som riktades mot organisationen korrigerades Fimeas
finansiering med separata delar av statsbudgeten samt genom férandringar av av-
giftsférordningen.

Nar myndigheten omorganiserade sin verksamhet, uppstod en stor utvecklingsskuld
och aven nédvandiga utvecklingsprojekt i verksamheten fick skjutas upp. Under 2017
nar regionaliseringsprocessen hade slutforts har verksamhetens utvecklingsprojekt
och betydande IKT-utvecklingsprojekt aterupptagits. Stabiliseringen av den ekono-
miska situationen har gjort det mojligt att starta projekt som underlattar myndighetens
verksamhet och bistar naringslivet.

For att framja multilokaliteten har Fimea aven under flera ars tid utvecklat sin arkive-
ringsverksamhet bland annat genom att digitalisera sina arkiv och utover en forbattrad
informationssakerhet har man kunnat avsaga sig de stora arkivlokalerna. For att
uppna effektivare lokaler och sénka hyreskostnaderna implementerar Fimea i organi-
seringen av lokaler multifunktionella rumslésningar med gemensamma spelregler pa
olika verksamhetsstallen. Helsingforskontoret ligger pa Tilkkabackens campusomrade
tilsammans med THL. THL och Fimea har gemensamma lokaler och dven gemen-
samma fastighets- och maltidstjanster, vilket har medfért stora kostnadsbesparingar
for Fimea. Som en del av utvecklingssamarbetet av Tilkkabackens campusomrade till-
sammans med SHM, THL och Senatfastigheter kommer laboratorielokalerna som lig-
ger i samma byggnad som Fimea och THL att renoveras under 2022.

| Uledborg och Tammerfors anvénder Fimea som andrahandshyresgast till THL de
gemensamma lokalerna och samma fastighetstjanster. | Kuopio har Fimea i stallet
Overlatit en del av sina lokaler at regionforvaltningsverket. | bérjan av 2023 kommer
Fimea och regionférvaltningsverket att flytta in i [ansstyrelsens gamla byggnad som
har genomgatt en totalrenovering. Aven i de har lokalerna kan myndigheterna an-
vanda gemensamma lokaler och samma fastighetstjanster. | Abo har Fimea sedan
2012 haft lokaler i statens ambetshus, dar olika myndigheter har gemensamma fastig-
hets- och maltidstjanster.

Fimea har uppnatt avsevarda kostnadsbesparingar genom att effektivisera anvand-
ningen av lokaler genom multifunktionella rumslésningar och samarbete med 6vriga
myndigheter. Det har inte varit enkelt att ordna med gemensamma lokalldsningar, ef-
tersom bl.a. datasakerheten har orsakat problem, men under ledning av Senatfastig-
heter har situationen férbattrats under senare ar. Genom de tjanster som statsférvalt-
ningens gemensamma stodfunktioner tillhandahaller kan myndigheterna battre foku-
sera pa sina karnverksamheter och utvecklingen av dem.
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Utvecklingsbehoven for Fimeas informationshantering for lakemedel
och medicintekniska produkter

Fimeas nationella och internationella utvarderings- och kontrollprocesser producerar
en stor mangd tillforlitliga data och information som kan anvandas i storre utstrackning
inom lakemedelsbehandlingar och Idkemedelsférsdrjning samt i beslutsfattande som
galler branschen. Fimea syftar till att starka den hogkvalitativa och Iagliga informat-
ionsproduktionen for halso- och sjukvardens vardformer, lakemedel och medicintek-
niska produkter och dess samordning fér anvandning av olika aktérer (offentlig sektor,
beredskap, internationella natverk, innovationer).

Vikten av informationsproduktion av Iakemedel och medicintekniska produkter 6ppnas
genom tre kunskapshelheter som ar mycket beroende av varandra. De har informat-
ionshelheterna utgérs av:

1) information om lakemedelspreparat
2) social- och halsovardens information (RWD, real world data)
3) faktaunderlag fér den nationella styrningen.

Information om lakemedelspreparat:

Fimeas mal ar att vara finlandarnas primara kalla till Iikemedelsinformation. Med en
nationell samordning av datalager for Iakemedelsinformation sakerstalls en mer tillfor-
litig och omfattande tillgang pa och tillganglighet till IAkemedelspreparat. Som en yt-
terligare fordel uppnas en samordning av myndighetsprocesserna vilket férbattrar in-
formationens kvalitet och anvandbarhet och effektiviserar myndighetsprocesserna.

Det finns manga anvandningsomraden for samordnad information om lakemedelspre-
parat: lakemedelsinformationstjanster, apoteks- och patientinformationssystem,
elektronisk férskrivning av Iakemedel, olika stoddata for beslutsfattande, automatise-
ring, applikations- och teknikutveckling, utvecklingsarbete for informationshantering
och verksamhetsstyrning samt sekundar anvandning av data.

Som metoder for att uppna detta mal ses bl.a. myndigheternas gemensamma nation-
ella datalager for lakemedelsinformation, vilket ar en naturlig funktion fér Fimea, den
centrala lakemedelsmyndigheten. Andra funktionella medel avser informationens kva-
litet, format, aktualitet och utvecklingsarbete relaterat till versionerna, internationella
standarder for inférandet av verksamheten, klassificeringar och databaser, upprat-
tande av 6ppen data och granssnitt samt utveckling av informationstjanster.

Social- och halsovardens/RWD (Real world data) information:
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Data fran det verkliga livet (RWD) utnyttjas allt mer inom social- och halsovarden. De
anvands inom forskning, utveckling och innovation, inom reglering, upphandling, i be-
slutsfattande kring anvandning och ersattningsbarhet, i patient- och klientarbete samt
i den nationella styrningen av I1akemedelsanvandningen.

Fimeas uppgift ar att skapa férutsattningar for anvandning av social- och halsovards-
uppgifter inom nationella processer och delta i utvecklingen av infrastrukturen fér se-
kundar anvandning nationellt och inom EU. Malet ar att komplettera den information
som behdvs for olika beslut och att minska osékerheten kring besluten.

Som ett satt att uppna detta mal ser Fimea bevis baserade pad RWD och utvardering
av riskférdelningsavtal som en del av HTA-verksamheten samt bedémning av bevis
som bygger pa det som en del av regleringsuppgifter, starkande av vetenskaplig rad-
givning och deltagande i nationella, internationella och EU-utvecklingsprojekt.

Faktaunderlag for den nationella styrningen:

Fimeas avsikt ar att utveckla faktaunderlaget i samarbete mellan myndigheter, sa att
informationsbehoven inom olika sektorer tillgodoses pa ett annu battre satt och i ratt
tid. Malet ar att olika aktorer ska fa tillgang till information som paverkar dem (t.ex.
nationellt, inom ERVA-omraden, kommuner, myndigheter).

Malet kan uppnas genom att kombinera uppgifter om social- och halsovarden samt Ia-
kemedelspreparat som samlats i olika datalager, utdka innehallet i informationspro-
duktionen, en battre visualisering av informationen och publicering av interaktiva rap-
porter. Inom dataproduktion starker man processer genom att automatisera dem.

Detta samarbete kommer att leda till en battre och mer omfattande statistikféring av
lakemedel och medicintekniska produkter, enhetlig myndighetsstyrning och tillsyn,
samordning och stdd fér myndigheternas planerings- och utredningsuppgifter samt ut-
vecklingen av datahantering.

Fimea ser att de férutnamnda atgarderna framjar forverkligandet av en rationell Iake-
medelsbehandling och att man sakerstaller tillgangen pa sakra och effektiva lakeme-
del till de kostnader som finlandska patienter och samhallet har r&d med. Samtidigt
skapar man forutsattningar for en kostnadseffektiv och ekonomiskt hallbar Iakeme-
delsanvandning och framjar en systematisk utveckling av halso- och sjukvardens
verksamhetsmiljo, effektivisering av en operativ verksamhet, 6kade investeringar och
ekonomisk tillvaxt inom branschen.
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Fimea och framjandet av digitalisering

Under de senaste aren har Fimea aktivt utvecklat sin arkitektur inom informationssy-
stemet for att tillgodose dagens behov av service- och informationshanteringsbehov
nationellt samt i EU/EMA- och internationella natverk. Arbetet har utforts pa flera fron-
ter: genom en reform av registerplattformen och registerreformer fér I1akemedel och
medicintekniska produkter som antingen ar pa vag att slutféras, ar pagaende eller pla-
neras. En elektronisk plattform for arendehantering ar i upphandlingsprocessen och
kommer att slutféras inom ett ar. Separata I6sningar har implementerats i bl.a. rappor-
teringen av tillganglighet, den elektroniska arkiveringen, i vidareutvecklingen av rap-
porteringslésningen samt i den nationella och internationella standardiseringen av in-
formation. Infrastrukturen for datatrafik har utvecklats for att sakerstélla informations-
rorligheten pa saval nationell som europeisk niva. Allt informationstekniskt utveckl-
ingsarbete har omfattat odverstigliga principer for att férbattra informationskvaliteten,
forbattra processen, kravet pa att anvanda och berika informationen och dela den.

Den 6vergripande digitaliseringsutvecklingen av informationssystemarbetet inom
branschen kan delas in i tva helheter, branschspecifika och generiska systemhel-
heter. Systemhelheterna kan delas in annu mer exakt i sjalva applikationerna och da-
talagren, dar den data som registreras inom verksamheten lagras.

Nar det galler gemensamma forvaltningssystem inom verksamhetsorganisationen, ar
statens gemensamma servicecentermodell (Valtori, Palkeet, Senaatti) valutvecklad
och tillfredsstallande. Om det fortfarande aterstar nagon liknande, allman verksam-
hetsutveckling, bor dven dessa system produceras centraliserat inom statsforvalt-
ningen — for alla myndigheter.

Obligatoriska nya uppgifter och utvecklingsbehov till foljd av EU-
bestammelser och lagen om informationshantering inom den offentliga
forvaltningen

Fimea kommer att sysselsattas i stor utstrackning under flera ar framat (minst fram till
ar 2025) av implementeringen av de ovannamnda MD- och IVD-férordningarna. Det
ar ocksa viktigt att prioritera nya uppgifter och avhjalpa situationer med underbeman-
ning aven for att sékerstalla den finlandska verksamheten och konkurrenskraften for
naringsidkare. Samtidigt verkstalls EU:s nya férordningar om tillsyn av kliniska lake-
medelsprdvningar och lakemedel for djur.

Pa grund av regionaliseringen var Fimea tvungen att skjuta upp flera utvecklingspro-

jekt vilket har lett till utvecklingsskulder for informationssystemen, som har 6kat aven
genom lagen om informationshantering (906/2019) inom den offentliga férvaltningen.
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Enligt lagen ska Fimea hantera datamaterial i elektronisk form fér material som in-
kommit efter den 1 januari 2022.

Som en del av dverféringen av tillsynsuppgifterna for medicintekniska produkter fran
Valvira till Fimea paborjades ocksa revideringen av det register som behovs or tillsy-
nen av medicintekniska produkter. Det befintliga gamla registret 6ver medicintekniska
produkter har sedan lange behovt utvecklas och det sedan lange féraldrade systemet
utgdr redan en betydande riskfaktor i tillsynen.

Andra stora pagaende gemensamma europeiska IKT-utvecklingsprojekt for revide-
ringen och implementeringen av EU-lagstiftningen ar informationssystemprojekt som
anknyter till ikrafttradandet av forordningen for kliniska lakemedelsprovningar och
ikrafttrddandet av lagstiftningen om reformering av veterindrmedicinska lakemedel.
Bada projekten ar férsenade och risken ar att de tas i bruk i s.k. MVP-format (mini-
mum viable product) 2022 vilket innebar att den fortsatta utvecklingen av systemen
kommer att fortsatta under lang tid framover.

Fimea genomfor for narvarande flera andra kritiska informationssystemprojekt som
kan bidra till genomfdrandet av lagen om informationshantering och tillgodose kunder-
nas behov, sdsom e-tjanstkanaler for dvervakning och hantering av tillgangen till 1ake-
medel (meddelanden om tillganglighetsstorningar, specialtillstand, undantagstill-
stand), foérnyelse av partiférsaljningsregistret och en e-tjanstkanal for apotekslicenssy-
stemet.

En del av dessa projekt kan finansieras genom intakter fran den avgiftsbelagda verk-
samheten nar tillsynen stracker sig till lAkemedelspreparat och tjanster for aktorer
inom lakemedelsbranschen. Fimea startade hosten 2020 ett projekt for att utveckla
plattformen foér e-tjdnster och via plattformen kan elektroniska arendehanteringska-
naler vidareutvecklas.

93 THL

| utredningsarbetet hade endast en mycket liten del av THL:s uppgifter och deras ut-
vecklingsbehov granskats. | utredningsarbetet konstaterades att utvecklingsbehoven
inom THL handlar om THL:s roll som helhet, ett bredare utredningsarbete som en del
av utvarderingen av uppgifterna och deras dndamalsenliga placering. Inom ramen for
detta separata utredningsarbete bér ocksa en mer detaljerad bedémning goras av ut-
vecklingsbehoven och en dndamalsenlig placering av de uppgifter inom utredningsar-
betet som galler tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna.
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Nar det galler tillsynsuppgifterna inom SHM:s forvaltningsomrade vad galler styr-
ningen, paverkas utvecklingsbehoven och -mgjligheterna i ett bredare perspektiv av
hela tillsynens myndighetsstruktur och styrningshelhet som for sin del bidrar till en ef-
terstravan att framja styrningens effektivitet och resultat och pa sa sétt till en effekti-
vare tillsyn.

| utredningsarbetet har identifierats att rollen for tillstdndsverksamheten for klinisk mi-
krobiologi samt praktiska processer bor utvarderas som helhet och fértydligas annu
mer. Nar det géller tillstandsverksamheten bér man efterstrava enhetliga forfaranden
pa riksniva. Det finns flera aktorer i tillstdndsprocessen, processen ar nagot komplex
och tidskravande. Tillstdndsprocessen omfattar ett separat utlatandeférfarande och
olika myndigheter har olika asikter och praxis nar det galler bland annat ett tillstands
giltighet. Vid eventuella férseningar i utlatanden om mikrobiologi férsenas aven bevil-
jandet av ett tillstand inom mikrobiologi, vilket far konsekvenser for hanteringen av till-
standsarenden inom den privata halso- och sjukvarden (om tillstandet galler privat
halso- och sjukvard). Av ovanstaende skal vore det for tillstandsverksamhetens del
nddvandigt att ytterliga utreda och utvardera de olika aktérernas roller och ansvars-
omraden (samt en eventuell centralisering av uppgifter), processens faser samt férfa-
randen. | samband med rolltilldelning och processutveckling vore det naturligt att sam-
tidigt aven granska anvandbarheten hos de befintliga informationshanteringslésning-
arna. For THL:s del har man identifierat ett stérre behov av att utreda THL:s roll och
uppgifter och en andamalsenlig placering av dem. Pa grund av sin omfattning bor de
har mer detaljerade utvecklingsbehoven och -mgjligheterna utvarderas separat i ett
eget utredningsprojekt. Nar det galler mikrobiologi ska processer och ansvar utvarde-
ras aven som en del av en eventuell helhetsreform av lagen om smittsamma sjukdo-
mar.

9.4 Findata

9.4.1 Hur rikstackande verksamheten och dess
ledning ar

Findatas uppgift ar att tillhandahalla centraliserade nationella datalagertjanster inom
social- och halsovarden enligt modellen ett enda servicestalle. Findatas tillstands- och
materialtjanster ar liksom ovriga tjanster huvudsakligen digitala. Syftet ar att skapa
uppdaterade och enhetliga férutsattningar for de kunduppgifter pa personniva som
uppstar i serviceverksamheten inom social- och halsovarden samt anvandningen av
nationella registeruppgifter.
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Findata har ingen servicepunkt eller ndgon annan fysisk plats fér kundservice. Perso-
nalen kan vid behov utfora sitt arbete fullt ut pa distans, sa i princip kan de anstallda
vid Findata arbeta i vilka datasakra miljoer som helst.

9.4.2 Overlappande och parallell behdrighet

Findata svarar med stdd av lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden (44 §) alltid for ett beslut om dataanvandningstillstand, om
anstkan om dataanvandningstillstdnd géaller:

1) uppgifter hos flera av de personuppgiftsansvariga;

2) uppgifter som registrerats i Kanta-tjansterna, eller

3) registeruppgifter hos en eller flera privata serviceanordnare inom social-
varden eller halso- och sjukvarden.

Findata ansvarar ocksa for beslut om dataanvandningstillstand fér de uppgifter som
avses i 6 § 9-11 punkten i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden for Pensionsskyddscentralen, Befolkningsregistercentralen
och Statistikcentralen, om uppgifterna i fraga kombineras med flera registeruppgifts-
ansvariga, till uppgifter som ar registrerade i Kanta-tjansterna eller med registerupp-
gifter hos en privat serviceanordnare inom socialvarden eller halso- och sjukvarden.

Om en anstkan om dataanvandningstillstand galler uppgifter i personregister hos
endast en av de offentliga organisationer som avses i lagen om sekundar anvandning
av personuppgifter inom social- och halsovarden (6 §), svarar organisationen sjalv fér
beslutet om dataanvandningstillstdnd. Organisationen kan anmala att den éverfor sin
radgivning och materialbeskrivningar, férutom dataanvandningstillstdnds- och materi-
altjansten, till Findata. Fram till maj 2021 har sammanlagt fyra aktérer gjort detta,
varav THL ar den stdrsta.

Findata fungerar specifikt som en tillstdndsmyndighet fér sina uppgifter och dess verk-
samhet fokuserar inte direkt pa tillsyn medan verksamheten pagar eller i efterhand. |
enlighet med det som foreskrivs i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter
inom social- och halsovarden dvervakar Findata att villkoren for det beviljade tillstan-
det iakttas och far aterkalla ett dataanvandningstillstand, om tillstandshavaren inte
iakttar lagen eller bryter mot villkoren i tillstandet.

Utmaningen for tillsynsmyndigheterna Findata, Valvira och Dataombudsmannens byra

som arbetar i enlighet med lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden, ar inte direkt éverlappande eller parallella behérigheter. Ett
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behov som har identifierats som relaterar till vidareutvecklingen av lagen om sekundar
anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden ar att lagen inte tillrack-
ligt tar stalining till alla tillsynsbehov. Aven de olika myndigheternas behérighet bér ut-
varderas och faststallas mer detaljerat. Lagen om sekundar anvandning av person-
uppgifter inom social- och halsovarden tar heller inte stallning gallande 6verlatelse av
uppgifter mellan tillsynsmyndigheterna, som i praktiken exempelvis férhindrar anvand-
ningen av ett gemensamt informationssystem. Praktiska behov fér gemensamma in-
formationssystem har annars identifierats. Andra vidareutvecklingsbehov har ocksa
faststallts gallande lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom social-
och halsovarden av andra myndigheter, exempelvis gallande samordningen av olika
lagar.

Overlappning av behérigheter gallande dataanvandningstillstand har inte identifierats
ovan, men ur klientens synvinkel anvands bade Findatas modell med ett enda ser-
vicestalle, samt tjanster for tillstdnds- och materialoverlatelse inom varje enskild orga-
nisation som alla har olika férfaranden. | framtiden kan det vara bra att se dver mdjlig-
heten att fértydliga situationen mot en tjanst som verkligen ar en modell med ett enda
servicestalle.

9.4.3 Uppgifternas styrning som en helhet samt
styrningen mellan ministerier och myndigheter

Findatas stallning faststalls i lagen om sekundar anvandning av personuppgifter inom
social- och halsovarden och det ar en delvis helt ny s.k. hybridmodell inom férvalt-
ningsomradet. Findata fungerar som en oberoende enhet i samband med THL men &r
en oberoende myndighetsfunktion, separerad frdn THL:s andra uppgifter an dem som
foreskrivits Findata. Findatas placering i anslutning till THL faststalls i 4 § i lagen om
sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden. Det ar huvud-
sakligen SHM som styr Findata och det ar ocksa det enda ministeriet som styr Fin-
data. Findatas verksamhet styrs och 6vervakas ocksa av Dataombudsmannens byra
(utifran dataskyddslagen) och Valvira (6verensstammelse med den driftsmiljé som
Findata tillhandahéller).

Findata omfattas av Social- och halsovardsministeriets resultatstyrning. Dessutom ut-
ser SHM en styrgrupp at Findata for en trearsperiod samt utser styrgruppens ordfé-
rande. Styrgruppen kan tillsatta underarbetsgrupper och sakkunniggrupper for att
stddja arbetet. Dessutom utser SHM en expertgrupp for dataskydd at Findata. Grup-
pen har i uppgift att ta fram riktlinjer fér anonymisering, dataskydd och informationssa-
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kerhet for Tillstdndsmyndighetens verksamhet. Expertgruppen ska ha en expert pa ar-
tificiell intelligens, dataanalys, informationssakerhet, dataskydd, sektorsforskning, sta-
tistik respektive statistikvasendet och en foretradare for Tillstindsmyndigheten.

En effektiv och andamalsenlig verksamhet mellan de olika myndigheter som deltar i
styrningen och tillsynen férutsatter kontinuerlig utveckling av samarbete och grans-
snitt samt utveckling av anvandningen av gemensam information och informationsut-
byte.

Arenden som hér till Findata, avgérs av dess direktdr som utses av SHM. Findata in-
gar i THL:s bokfoéringsenhet. Dess finanser och ekonomi planeras och féljs upp som
en del av planeringen och uppféljningen av THL:s ekonomi och verksamhet pa det
satt som féreskrivs mer detaljerat i férordningen om statsbudgeten.

Findata féljer THL:s ekonomistadga, reseanvisningar, upphandlingsanvisningar, an-

visningar for intern revision, likabehandlingsplan, handlingsprogram fér arbetarskydd,
beredskapsprogram och &vriga interna bestdmmelser och anvisningar satillvida inga
foreskrifter finns nagon annanstans.

Nar det galler tillsynsuppgifterna inom SHM:s forvaltningsomrade vad galler styr-
ningen, paverkas utvecklingsbehoven och -mdjligheterna i ett bredare perspektiv av
hela tillsynens myndighetsstruktur och styrningshelhet som for sin del bidrar till en ef-
terstravan att framja styrningens effektivitet och resultat och pa sa satt till en effekti-
vare tillsyn.

9.4.4 Ovriga utvecklingsbehov

Som tidigare konstaterats i texten, ar de utvecklingsbehov som identifierats i tillsynen
av sekundara driftsmiljoer till stor del framst relaterade till utvecklingsbehoven i lagen
om sekundar anvandning av personuppgifter inom social- och halsovarden. | verk-
samheten har man ocksa identifierat utmaningen med att samordna olika lagar som
styr verksamheten samt framtida utvecklingsbehov. | vissa avseenden galler utveckl-
ingsbehoven av den nuvarande situationen dven samarbete och granssnitt mellan
olika aktorer. | detta avseende finns det framférallt utvecklingsbehov gallande den ge-
mensamma informationen. | fortsattningen bér anvandningen av gemensam informat-
ion och informationsdverlatelse framjas i enlighet med lagen om sekundar anvandning
av personuppgifter inom social- och halsovarden.
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10 Riktlinjer for utveckling gallande
utredningsarbetets andra fas

Nar det galler arbetets andra fas identifierades i utredningen behovet att fortsatta defi-
niera och utreda utvecklingsbehov och -atgarder. | det fortsatta utvecklingsarbetet sett
ur ett helhetsperspektiv over tillsynsuppgifterna inom SHM:s férvaltningsomrade, bor
utvecklingsbehoven och riktlinjerna granskas aven i relation till beslutsférslagen i den
forsta fasen och den eventuella vidareberedningen och beslutsfattandet som hor till
den.

FM lanserar dessutom hdsten 2021 ett projekt som utreder myndighetsstrukturen och
uppgiftsférdelningen inom statens regionférvaltning, dar aven strukturerna i regionfor-
valtningsverket och uppgifternas helhet utreds. Uppgiften fér FM:s utredningsprojekt
ar att beskriva foérandringsalternativen for myndighetsstrukturen och uppgiftsfordel-
ningen samt utvardera deras effekter som en grund for politiskt beslutsfattande. FM:s
utredningsprojekt producerar for sin del viktig information samt en mer detaljerad ut-
vardering om férandringens effekter sarskilt pa riktlinjerna for utvecklingen i den andra
fasen av utredningsarbetet (arbetarskydd).

Regionforvaltningsverkens arbetarskydd

Regionforvaltningsverkens centrala utgangspunkter for arbetarskyddstillsynen ar att
ett eventuellt nytt organisationsalternativ mojliggor en effektiv riksomfattande tillsyns-
verksamhet samt en langsiktig utveckling av den. Dessutom ska de principer om obe-
roende som faststallts i tidigare reformer for verksamhet, tillsyn, styrning och finansie-
ring genomféras om reformen verkstalls.

Arbetsgruppen anser att om den nationella tillsynsmyndigheten inrattas som féreslas i
forsta fasen, blir det majligt att som en utgangspunkt granska placeringen av arbetar-
skyddstillsynen som en del av branschens tillsynsmyndighet. Sektorns tillsynsmyndig-
het utgors av tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och halso-
vardsministeriets ansvarsomrade och att ansluta arbetarskyddet som ingar i SHM:s
ansvarsomrade till den har helheten ar motiverat och naturligt redan med tanke pa an-
svarsomradets uppgifts- och myndighetshelhet.

Tillsynsmyndighetens huvudsyften och mandat ska utgoras av tillstands-, styrnings-
och tillsynsuppgifterna inom social- och hdlsovardsministeriets ansvarsomrade samt
arbetarskyddstillsynens oberoende uppgifter.

151



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

Tillsynsmyndigheten ska svara mot behoven av gemensam utveckling av arbetarskyd-
dets nationella behdrighet, tydliga och andamalsenliga tillsynsuppgifter, effektiv styr-
ning samt tillsynens tillsynsmetoder. Lésningen skulle i stérre utstrackning framja en
verkningsfull tillsyn och dessutom leda till effektivitet.

Arbetarskyddstillsynen och dess placering kraver dock ett mer omfattande utrednings-
och beredningsarbete, med specialvillkoret att beslutsférslaget for den forsta fasen
fortskrider samt att en eventuell storre helhetsreform av regionforvaltningen samt for-
andring av den dévriga verksamhetsmiljon beaktas. Tidsplanen fér genomférandet bér
bestdmmas separat med beaktande av férutnamnda faktorer.

Fimea

Fimeas roll och uppgifter ar i synnerhet évervakning av produktsakerheten inom lake-
medelsbranschen, medicinteknisk utrustning och produkter med material fran manni-
skor. Fimeas roll kommer i framtiden att vara annu starkare bunden till verksamhets-
omradets internationella férandring och de nya myndighets-, tillsyns-, styrnings- och
informationsproduktionsuppgifter som kommer darifran. Fér Fimeas del kommer ut-
vecklingen aven i fortsattningen att fokusera pa detta.

Arbetsgruppen anser att inférlivandet av uppgifter i den nationella tillsynsmyndigheten
for social- och halsovarden inte kommer att ge nagra betydande fordelar for Fimeas
verksamhet eller utveckling, atminstone inte fér narvarande.

Fimea ar redan verksam pa riksniva under ledning av SHM och utnyttjar multilokalitet
samt hela landets expertis inom lakemedelssektorn. Fimea anvander sig ocksa fullt ut
av statsforvaltningens gemensamma lokaler och 6vriga tjianster. Trots effektivise-
ringen av den egna verksamheten har Fimea mdjlighet att vaxa till en myndighet i en
storlek som motsvarar 400-500 arsverken, till féljd av de nya uppgifter som lagand-
ringarna medfér. Som en nettobudgeterad myndighet ar Fimeas tillvéxtpotential och -
tidsplan beroende av Fimeas konkurrenskraft och uppdrag.

THL och Findata

Arbetsgruppen anser att det kan vara lampligt att inkludera de uppgifter som begran-
sas i THL:s beslut om tillsattande i den tillsynsmyndighet som inrattats i den férsta fa-
sen, bland annat pa grund av deras tillsynskaraktar och a andra sidan THL:s grund-
laggande roll och huvuduppgifternas art som skiljer sig fran detta. THL:s uppgifter
som helhet kraver en évergripande éversyn vilket inte ar mgjligt att genomféra som en
del av den har arbetsgruppens utredning.
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Arbetsgruppen anser att THL:s roll och uppgifternas helhet bér fortydligas sa att de
béattre motsvarar THL:s nuvarande roll som expertinrattning. Detta borde gbéras som
en del av ett storre utredningsarbete. Som en del av utredningsarbetet kan man even-
tuellt &ven overféra de uppgifter som begransats i THL:s beslut om tillsattande till en
del av tillsynsmyndigheten.

Som en del av det separata utredningsarbetet gallande THL, skulle éversynen av rol-
len och uppgifterna samt deras placering utvidgas aven till Findata. | den har gransk-
ningen ar det viktigt att &ven utreda hur konsekvenserna av férandringarna i verksam-
hetsmiljon paverkar Findatas uppgifter och placering. Hittills har Findatas fokus framst
legat pa att starta och etablera verksamheten.

Samarbete mellan myndigheterna och kompetensutveckling

Arbetsgruppen anser att man fortsattningsvis bor fullt ut utnyttja de majligheter som
ett nara samarbete och samverkan mellan myndigheterna medfér samt de nya forut-
sattningar som inrattandet av en fackférvaltning skapar, bland annat genom att satsa
pa kompetensutveckling och resursférdelning.

Exempelvis vore inrattandet av ett kompetenscenter en utvecklingsatgard, dar tillrack-
ligt specificerade men samtidigt tillrdckligt omfattande teman kunde samlas. Vid ett
eventuellt fortsatt arbete bér de gemensamma temana samt personalresurser som
anvands gemensamt dvervagas separat. Likasa bor man utreda vilka forandringsbe-
hov dessa forutsatter i lagstiftningen.

Dessutom skulle ett gemensamt utbildningsprogram for tillsyn kunna genomféras som
en ytterligare vidareutvecklingsatgard. Ett fortidpande utbildningsprogram skulle stétta
tillsynens kompetens och férdelningen av kompetensresurser. Aven en eventuell lan-
sering av utbildningsprogrammet kraver ett mer omfattande vidare utrednings- och
beredningsarbete.

Verksamhetsomradets nya uppgifter i fortsattningen som en del av den
nationella tillstands- och tillsynsmyndigheten inom social- och
halsovarden

Arbetsgruppen foreslar ocksa att i princip alla nya tillstdnds-, styrnings- och tillsyns-
uppgifter med undantag for uppgifter som tydligt tillhér den helhet (Fimea) som av-
gransats fran fackforvaltningslésningen, i forsta hand ska centraliseras till en del av
den tillsynsmyndighet som inrattats i den forsta fasen. Lésningen framjar uppnaendet
av de utvecklingsbehov som konstateras i rapporten och férhindrar uppgifterna fran
att fragmenteras och de utmaningar detta skulle leda till i framtiden. Lésningen framjar
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en andamalsenlig hantering av tillsynsuppgifterna i myndighetsstrukturen speciali-
serad for den. En alltfor decentraliserad hantering av tillsynsuppgifterna stoder inte i
tillracklig utstrackning tillsynsuppgifternas enhetlighet och tydlighet, och inte heller
malen som ska fortydliga styrningen. En decentraliserad hantering av uppgifterna ar
inte tydligt for kunder och andra aktérer, och framjar inte heller ett effektivt genomfo-
rande av klient- och patientsékerheten pa basta mdgjliga satt.

154



SOCIAL- OCH HALSOVARDSMINISTERIETS RAPPORTER OCH PROMEMORIOR 2021:35

Bilagor

Sammanfattning av skriftligt horande (fas 1)

Ett tillfalle att skriftligt framfora sin asikt reserverades for tiden 15-23.3.2021 for den
férsta fasen i beslutsfoérslaget for arbetsgruppen som utredde mdjligheterna att omor-
ganisera tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och halsovardsmi-
nisteriets ansvarsomrade.

En skriftlig begaran om hérande skickades ut till féljande sektorer:

Justitiekanslerambetet, riksdagens justitiecombudsmans kansli, justitieministeriet, inri-
kesministeriet, finansministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, arbets- och naringsministeriet, miljdministeriet, Statens revisions-
verk, Fackforbundet Pro rf, Fackforbundet for den offentliga sektorn och valfardsomra-
dena JHL, Férhandlingsorganisationen for offentliga sektorns utbildade FOSU rf, Fin-
lands Kommunférbund rf, Valmaendebranschen HALI rf, SOSTE Finlands social och
halsa rf, Handikappforum rf, Utvecklingscentret for patient- och klientsakerhet.

Utbver ovanstaende gavs ocksa regionforvaltningsverkens dverdirektorer en mojlighet
att lagga fram sina synpunkter p& arbetsgruppens beslutsférslag. Aven ansvarsomra-
det for regionforvaltningsverkens férvaltnings- och utvecklingstjanster dverlamnade till
ministeriet sina synpunkter som kompletterade overdirektérernas utlatande om de be-
slutsforslag som presenterades i rapporten.

SHM fick 13 utlatanden i arendet. Fackforbundet Pro rf 6verlamnade sitt utlatande tidi-
gare i samband med ett hérande.

| flera utlatanden konstaterades de utvecklingsobjekt som presenterades i rapporten
samt sammanstallandet av tillsynsuppgifterna i en enda nationell myndighet som néd-
vandiga. | synnerhet den riksomfattande aspekten och den bradska som social- och
halsovardsreformen erfordrar sags i dessa utlatanden som betydande och motive-
rade.

Statens revisionsverk SRV, SOSTE Finlands social och halsa rf, Valmaendebran-
schen HALI rf, Handikappforum och FOSU stodde direkt i sina utlatanden arbetsgrup-
pens beslutsforslag. JHL stddde inrattandet av en nationell myndighet inom social-
och halsovarden men ansag férandringen mer genomforbar i den s.k. fasbaserade
modellen. Aven FOSU ansag att utdéver den féreslagna Idsningen vore ett fasbaserat
fortskridande genomférbart i forandringen.
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Beslutsforslaget ansags i utlatandena sakerstalla klient- och patientsakerheten samt
tillgodose klientens och patientens rattigheter. | flera utldtanden ansag en riksomfat-
tande verksamhet framja tillsynens effektivitet och produktivitet samt forbattra tillsy-

nens enhetlighet, tydlighet, férutsdgbarhet och kvalitet.

| utlatandena konstaterades att arbetsgruppens forslag om inrattandet av en nationell
tillstands- och tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden enligt tidsplanen for
social- och halsovardsreformen ar grundad och nédvandig. Social- och halsovardsre-
formen séags i flera utldtanden som en viktig féréandring for hanteringen av tillstands-,
styrnings- och tillsynsuppgifter, som forutsatter en revidering av tillsynsuppgifterna till
att stddja den nya tjanstestrukturen och -systemet inom social- och hédlsovarden. | ut-
latandena konstaterades att social- och halsovardsreformen forutsatter en preliminar
utveckling av tillsynen, for att sakerstélla en lyckad 6verféring av uppgifterna till val-
fardsomradet, tjansternas sékerhet samt klienters och patienters rattigheter. Under
omstruktureringsfasen av social- och hédlsovardsreformen ansags myndighetens styr-
ning och tillsyn spela en central roll. Valmaendebranschen HALI rf lyfte i sitt utlatande
fram att en omstrukturering ar viktig att genomféra oavsett social- och halsovardsre-
formen. | utlatandet lyftes dessutom fram behovet av att férnya innehallet utover
strukturreformerna.

Riksdagens justiticombudsmans kanslis utldtande ansag det som sannolikt att en
sammanstélining av de olika tillsynsuppgifter som spridits ut till olika aktérer i en enda
nationell myndighet skapar battre méjligheter for en enhetlig och konsekvent tillsyns-
praxis. | Riksdagens justitieombudsmans utlatande betonades vikten av att saker-
stalla tillréckliga resurser samt tillsynens helhet sa att man utéver egenkontrollen sa-
kerstaller férhands- och efterhandstillsynen.

Finansministeriet ansag inte att utredningsgruppens beslutsforslag var andamalsenligt
med den féreslagna tidsplanen eller faktaunderlaget. FM anser att inom tidsramen for
social- och halsovardsreformen bdr man i forsta hand sakerstalla att den nuvarande
organisationsmodellen ar en funktionsduglig och effektiv tillsynsmyndighet nar val-
fardsomradena inleds. Enligt FM bor ocksa samarbetet utvecklas mellan myndighet-
erna vid hanteringen och styrningen av uppgifter med utgangspunkt i den nuvarande
rattsliga grunden och endast vid behov bér mer omfattande férandringar genomféras.

| flera utlatanden belystes beslutsforslagets effekter pa den évriga statsférvaltningen
som helhet samt genomforandet av 6vriga uppgifter som kommer att finnas kvar i reg-
ionforvaltningsverken. | utlatandena konstaterades att beslutsfoérslaget vid ett genom-
forande skulle ha betydande effekter pa den 6vriga statsforvaltningsstrukturen och att
det vid ett fortskridande skulle erfordra omprévning och -organisering av dvriga resur-
ser och uppgifter i regionforvaltningsverken. De har konsekvenserna har ocksa identi-
fierats i arbetsgruppens utredningsarbete.
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En del utlatanden belyste mangsidigheten och det tvaradministrativa vid hanteringen
och utvecklingen av uppgifterna dven nar det galler samarbete och effektivitet. Dessa
faktorer bor beaktas vid omstruktureringen, oavsett vilken modell som valjs som grund
fér reformen.

Inrikesministeriet tog inte uttryckligen stéllning till beslutsforslaget, men lyfte dven
fram de mer vittgdende konsekvenserna pa statsforvaltningens ovriga strukturer och
uppagifter.

Undervisnings- och kulturministeriet konstaterade att de nya valfardsomradena staller
reformbehov for tillsynen och att detta férutsatter ett 6kat samarbete mellan olika ak-
torer. UKM ansag det vart att understddja att de substanslagar som reglerar andra an
social- och halsovardsuppgifter inom regionférvaltningsverken forblir oféréandrade,
men konstaterar dven att inrattandet av en ny myndighet kommer att paverka hela
regionforvaltningens verksamhet, inklusive undervisnings- och kulturministeriets for-
valtningsomrade. UKM ansag i sitt utlatande att beslutsforslaget i praktiken leder till
behovet att utreda aven omorganiseringen av évriga uppgifter inom regionférvalt-
ningsverken. UKM anser det viktigt att om beslutsforslaget férverkligas, bor tillrackliga
personalresurser sakerstallas inom regionférvaltningen for att UKM:s uppgifter inom
forvaltningsomradet ska kunna utféras aven framdver.

I miljdministeriets utlatande ansags den nuvarande strukturen fungera val i tillsynen
inom social- och halsovarden. Om det finns behov fér utveckling, bér man enligt miljo-
ministeriet framja genomforandet av en sektorsdvergripande myndighet som enligt mi-
nisteriet kan genomféras inom tidsramen for social- och halsovardsreformen. Den
sektorsovergripande myndighetsmodellen stdddes ocksa av Fackforbundet Pro.

Regionforvaltningsverkens éverdirektorer papekade att arbetsgruppen inte hade be-
aktat resultaten fran den parlamentariska utredningen dver regionférvaltningen och de
sektorsovergripande landskapen i samband med reformen av deras forvaltningsom-
rade. Med hanvisning till det féregaende papekar éverdirektérerna att utvecklingsbe-
hoven kan |6sas utan en revidering av myndighetsstrukturerna genom att omstruktu-
rera lagstiftningen och arbetsférdelningen. Overdirektérerna betonar behovet av att
noggrant utvardera de betydande foljdverkningarna av en eventuell forandring pa
uppgiftsomradet for olika forvaltningsomraden i den tvaradministrativa verksamhets-
miljén fér regionforvaltningsverken. Overdirektérerna konstaterar att myndighetsstruk-
turreformen leder till en omstrukturering av hela strukturen av regionférvaltningsver-
ken och regionférvaltningen.

| en del utlatanden belystes tidsplanen fér utredningen och beslutsférslaget, som i
viss utstrackning ansags som kravande och problematiska. Framforallt dverdirekto-
rerna pa regionforvaltningsverken konstaterade i sitt utlatande att en reform i enlighet
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med beslutsférslaget vore omojlig att genomfora utan att riskera skétseln av uppgif-
terna i den radande samhallssituationen.

De hogsta laglighetsdvervakarna

Riksdagens justiticombudsmans kansli utfardade i sitt utlatande allmanna synpunkter
pa utvecklingen av tillsynen. Riksdagens justiticombudsman ansag inte att det gick att
svara pa fragorna om beslutsférslaget enbart utifran rapporten.

Riksdagens justitieombudsman ansag att oklarheterna i behdrigheterna samt en brist-
fallig samordning av tillsynsatgarderna har lett till att tillsynen ar bristfallig eller att till-
synen inte genomfors i ratt tid. Riksdagens justiticombudsman konstaterade ocksa att
tillsynen som har fordelats mellan olika aktérer orsakar utmaningar for en effektiv till-
synsverksamhet samt for tillgodoseendet av individens rattigheter och behandlingen
av de sektorer som ska 6vervakas. Riksdagens justiticombudsman ansag det proble-
matiskt med diskrepanserna mellan myndigheternas I6sningar och tolkningar i lik-
nande fragor. Riksdagens justiticombudsman konstaterade att ett enhetligt tolknings-
och tillampningsférfarande ar viktigt for effektiviteten och trovardigheten.

Riksdagens justiticombudsman konstaterade ocksa att en battre férdelning av de be-
gransade resurserna som finns tillgangliga for tillsyn &r viktigt, fér att undvika onddiga
overlappande tillsynsatgarder. Riksdagens justiticombudsman faster vikt vid att saker-
stalla tillrackliga tillsynsresurser samt deras inriktning till varje sadant tillsynsomrade
som ar viktigt for att uppna malen for tillsynen.

Riksdagens justiticombudsman anser att det ar viktigt att framja egenkontrollen, men
papekade i sitt utlatande, att det inte endast racker for att forverkliga eller framja de
grundlaggande rattigheterna. En effektiv tillsyn férutsatter dven att férhands- och ef-
terhandstillsynen genomfors.

Riksdagens justiticombudsman bedémer att en sammanstalining av tillsynsuppgif-
terna i en enda nationell myndighet skulle skapa forutsattningar som ar battre an de
nuvarande fér en enhetlig och konsekvent tillsynspraxis. Vid en eventuell organisat-
ionsreform ar det viktigt att beakta tillsynens resurs- och utvecklingsbehov. Det ar av
stor vikt att utdka tillsynens effektivitet och inverkan.

Riksdagens justiticombudsman anser det vara av storsta vikt att tillsynen i fortsatt-
ningen ocksa sker pa ett satt som beaktar de regionala och lokala férhallandena och
att tillsynsmyndigheten ar tillganglig for olika aktorer.
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Riksdagens justiticombudsman anser att det vid eventuellt fortsatt arbete ar viktigt att
engagera tillsynspersonal i utvecklingen samt lyssna pa dem och anvanda deras ex-
pertis. Riksdagens justitieombudsman anser att det vid en eventuell férandring ar vik-
tigt att sakerstalla och skydda personalens stélining samt delaktighet.

Departementen

Finansministeriet ansag i sitt utlatande att beslutsforslaget inte kan anses som anda-
malsenligt ens med den férandring av verksamhetsmiljon och tillsynsuppgiften som
social- och halsovardsreformen medfér. FM konstaterade i sitt utlatande att det i ar-
betsgruppens forslag ar fraga om en férandring som paverkar statsférvaltningen och
statens regionforvaltning i hdg grad och att I16sningar och deras effekter gallande re-
formen bor utvarderas pa ett heltadckande och uttémmande satt dar hela statsforvalt-
ningens struktur samt uppgifterna som skoéts inom statens regionférvaltning beaktas.
FM ansag dessutom att eventuella strukturella férandringar bér genomforas i olika fa-
ser sa att strukturlésningarna haller langre och for att fa en maojlighet att férhindra de
risker som uppstar av forandringen for verksamheten. FM konstaterade i sitt utlatande
att arbetsgruppens beslutsforslag leder till behovet att utreda omorganiseringsbehovet
och -mdjligheterna aven for regionférvaltningsverkens évriga uppgifter.

Aven FM anség i sitt utlatande att myndighetsstrukturen inom statsférvaltningen samt
uppgifternas fordelning mellan myndigheterna behdver utvecklas nar verksamhetsmil-
jon férandras pa olika satt. FM instamde i det som uppges i rapporten om vikten av att
tillsynens funktionsférmaga sékerstalls under férandringen i samband med social- och
halsovardsreformen. FM anser att de grundlaggande verksamhetsmodellerna for till-
synen ska andras till att motsvara den verksamhetsmiljé som féréandras i samband
med social- och halsovardsreformen i enlighet med reformens ikrafttradande. FM an-
ser dock att detta kan genomféras i den nuvarande organisationsstrukturen, som i
fortsattningen kan utvecklas genom att beakta kontaktytorna och uppgiftsférdelningen
inom den offentliga férvaltningen gentemot kommunerna samt inom ramen fér de val-
fardsomraden som utvecklas inom social- och halsovardsreformen som &r under be-
redning. FM anser att det mest andamalsenliga och sakra i nuldget ar att utveckla
Valviras och regionférvaltningsverkens arbetsférdelning inom tillsynen, bl.a. genom att
specificera lagstiftningen och inféra ett narmare samarbete samt utveckla samarbetet
mellan ministerierna inom styrningen.

FM lyfte i sitt utlatande fram betydelsen av det tvaradministrativa i hanteringen av

uppgifterna samt behovet av ett 6kat samarbete mellan aktérerna i framtiden. FM an-
ser att uppgifternas organisering ska stddja detta behov och tillgodoseendet av det.
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FM ansag att en mer exakt tidsplan gallande reformen av beslutsforslaget lamnas 6p-
pen i rapporten. FM konstaterade i sitt utlatande att tidsplanen i alla handelser inne-
haller risker saval operativt som administrativt. FM lyfte aven fram kostnadseffekterna
fér reformen, som uppskattas 6ka statsforvaltningens totala kostnader.

| inrikesministeriets utlatande konstaterades att beslutsforslaget kan ha direkta effek-
ter pa hanteringen av raddningsvasendets tillsynsuppgifter samt eventuella indirekta
effekter pa hanteringen av uppgifterna inom ansvarsomradet raddningsvasendet och
beredskap inom regionférvaltningsverken. | utldtandet konstaterades aven att som en
del av den reformhelhet som féreslagits for inrikesministeriets forvaltningsomrade ar
det nddvandigt att noggrant och med en lamplig tidsplan utreda och utvardera utveckl-
ingsbehoven och fortsatta riktlinjer for uppgifter och resurser inom regionférvaltnings-
verkens ansvarsomraden for rdddningsvasendet och beredskap, inklusive de nation-
ella reformbehoven.

Undervisnings- och kulturministeriet delade i sitt utldtande arbetsgruppens uppfattning
om att lanseringen av nya valfardsomraden utgér en betydande utmaning for tillsynen.
UKM ansag i sitt utlatande att inrattandet av en ny myndighet har en omfattande in-
verkan pa hela regionférvaltningens verksamhet i samband med den pagaende forbe-
redelsen av starten av nya vélfardsomraden och den diskussion som férs om NTM-
centralernas uppgifter bl.a. gallande sysselsattningstjanster. UKM anser det vart att
understddja att de s.k. substanslagar som reglerar andra an social- och halsovards-
uppgifter forblir oférandrade, men anser dessutom att beslutsforslaget i praktiken le-
der till ett behov att utreda behovet av att omorganisera de 6vriga uppgifter som blir
kvar hos regionforvaltningsverken. UKM betonade i sitt utlatande att om arbetsgrup-
pens beslutsforslag forverkligas, bér behandlingen av uppgifterna inom UKM:s forvalt-
ningsomrade i nuvarande regionforvaltningsverken och NTM-centralerna sakerstallas
aven i fortsattningen. Dessutom bér man i behandlingen av myndighetens uppgifter
beakta framjandet av det kulturella valbefinnandet inom social- och halsovarden. UKM
anser 6verlag att verkstallandet av de nya valfardsomradena kommer att leda till ett
Okat horisontellt samarbetsbehov mellan olika aktorer, vilket aven maste beaktas i be-
redningen av de nya strukturerna. UKM anser att samarbetet mellan Valvira och reg-
ionforvaltningsverken och samarbetet mellan ministerierna gallande styrningen bor ut-
vecklas fran den nuvarande rattsliga grunden, samt att problem boér identifieras och
I6sas genom samarbete.

Miljdministeriet anser att en forandring av en myndighetsstruktur som baseras pa en
riksomfattande verksamhet i sig betydligt skulle foérenkla tillstands- och tillsynsforfa-
randen inom social- och halsovardsuppgifter samt miljduppgifter sa att hanteringen av
uppgifter samt beslutens férutsagbarhet och kvalitet skulle forbattras tack vare en bre-
dare sakkunskap.
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MM anser att tillsynen av social- och halsovarden aven kan ordnas med den nuva-
rande strukturen, men om myndighetsstrukturen vidareutvecklas, bér man |6sa de
konsekvenser detta far for ovriga forvaltningsomraden. Om arbetsgruppens besluts-
forslag genomfors kommer det att ha stérre konsekvenser for uppgifterna inom sta-
tens regionférvaltning. Enligt MM forutsatter detta oundvikligen en stérre och mer de-
taljerad utredning av omorganiseringen av statens regionférvaltning.

MM anser att férdelarna med att inratta en sektorsévergripande tillstands- och tillsyns-
myndighet vore storre an for en sektormyndighet, bl.a. pa grund av de synergieffekter
och besparingspotential som mer omfattande samarbete, tvaradministrativ verksam-
het samt en stérre myndighetsstorlek skulle medféra. MM anser att rapportutkastet
inte ger tillrackliga skal for att inratta en egen tillstdnds- och tillsynsmyndighet inom
SHM:s ansvarsomrade i stallet for en sektorsovergripande tillstdnds- och tillsynsmyn-
dighet. MM anser att en sektorsévergripande tillstdnds- och tillsynsmyndighet kan in-
rattas innan valfardsomradena genomfors. MM anser att vissa tillampliga delar av det
tidigare beredningsarbetet kan anvandas i beredningsarbetet fér en sektorsévergri-
pande myndighet.

MM konstaterade i sitt utlatande att genomfoérandet av den nya I6sningen for till-
stands- och tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden bor sarskilt beakta statsfor-
valtningens struktur som helhet, och konsekvenserna av forandringar i ett uppgiftsom-
rade pa helheten och statens miljduppgifter. Om beslutsfattandet leder till en egen till-
stands- och tillsynsmyndighet inom SHM:s ansvarsomrade, bér man i det har sam-
manhanget dven ta stallning till en omorganisation av miljéuppgifterna.

Statens revisionsverk

Enligt SRV har man i rapportutkastet pa ett tydligt och mangsidigt satt presenterat be-
hovet av en omorganisering av uppgifterna samt olika alternativ och deras konse-
kvenser. SRV holl med arbetsgruppen om att en nationellt enhetlig tillsyn av det orga-
niseringsansvar som anknyter till social- och halsovardsreformen ska byggas upp pro-
aktivt och att férlangningen och samordningen av tillsynen av produktionsansvaret
ska sakerstéllas i reformens 6vergangs- och implementeringsfas. SRV ansag att in-
delningen av utredningsarbetet i faser var en grundad I6sning. Enligt SRV bér man
gallande myndighetsstrukturen i den nationella tillsynen och utvecklingen av till den
hérande uppgifter i forsta hand beakta de féreslagna egenkontrolls-, kvalitets- och sa-
kerhetsfunktionerna for valfardsomradena. Den nationella laglighets- och andamals-
enlighetstillsynen samt valfardsomradenas frivilliga kvalitetsarbete och egenkontroll
bor utvecklas samtidigt, med stéd fran varandra. | reformen ska man genom laglig-
hetsévervakning och -styrning sakerstélla en lyckad éverféring av organiseringsans-
varet fran kommunerna till valfardsomradena samt tjansteproduktionens sakerhet,
kvalitet och tillgodoseendet av klienternas och patienternas rattigheter.
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Revisionsverket anser att det ar viktigt att de synergieffekter som efterstravats och be-
tonats inom social- och halsovarden och raddningsvasendet inom social- och halso-
vardsreformen beaktas dven inom omorganiseringen av de nationella tillstands-, styr-
nings- och tillsynsuppgifterna och att beredningen sker i samarbete med social- och
halsovardsministeriet och inrikesministeriet.

SRV konstaterade i sitt utlatande att en enhetligt och tydligt hanterad implemente-
ringsmodell for tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna ar viktig for att uppna re-
sultat inom styrning och tillsyn liksom en effektiv anvandning av resurserna. SRV an-
ser darfoér att omorganisationen kan forvantas fortydliga och standardisera SHM:s till-
stands- och tillsynssystem inom forvaltningsomradet. En riksomfattande verksamhet
ger forutsattningar for en starkare stodstruktur for tillsynen och samtidigt forutsatt-
ningar att utveckla effektivare styrning och stéd. SRV betonar ocksa betydelsen av ett
gemensamt faktaunderlag vid utvecklingen av tillsynen.

Enligt SRV:s uppskattning vore det bast att genomfora de uppgifter som stédjer dver-
gangsfasen och implementeringen av den nationella social- och halsovardsreformen i
tillstands- och tillsynsmyndigheten inom social- och halsovarden. Fackforvaltningen ar
administrativt och operativt tydligare an den fasbaserade fackforvaltningsmodellen.
Den fasbaserade myndighetsmodellen visar inte nagot stort mervarde. Dessutom ar
dessa svara att utvardera da innehall och tidsplaner gallande faserna inte har presen-
terats mer i detalj i rapportutkastet.

SRV ansdg i sitt utlatande att inrattandet av en sektorsévergripande myndighet inom
den presenterade tidsramen samtidigt med implementeringen av social- och halso-
vardsreformen inte ar realistiskt. SRV uppgav emellertid ocksa att det aven finns
andra kriterier for inrattandet av en sektorsévergripande myndighet.

Aven SRV konstaterade i sitt utlatande att inrattandet av en nationell tillstands- och
tilsynsmyndighet inom social- och halsovarden inte enbart riktar sig till tillstands- och
tillsynsuppgifter inom social- och halsovarden utan férutsatter en ny utvardering och
organisering av de dvriga uppgifter som blir kvar hos regionforvaltningsverken. SRV
anser att detta ocksa dppnar for méjligheten att se 6ver verksamheten betraffande
styrningen och tillsynen av raddningsvasendet samt preliminart ta i beaktande ut-
vecklingen av myndighetsstrukturen i de kommande faserna for de uppgifter som
eventuellt senare dverfors till valfardsomradena t.ex. styrnings-, tillstands- och tillsyns-
uppgifterna for miljé- och halsoskyddet.
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Organisationer

SOSTE Finlands social och halsa rf, ansag i sitt utlatande att arbetsgruppens forslag
om inrattandet av en nationell tillstands- och tillsynsmyndighet inom social- och halso-
varden ar grundat. SOSTE Finlands social och halsa rf anser att tyngdpunkten gal-
lande tillsynen i social- och halsovardsreformen ska inriktas pa laglighetsévervak-
ningen av organiseringsskyldigheten samt tillsynen av egenkontrollen éver de nuva-
rande regiongranserna. Det ar viktigt att man i férandringen sakerstaller forverkligan-
det och framjandet av klient- och patientsakerheten samt att de grundlaggande rattig-
heterna tillgodoses pa ett jamlikt satt. Fér medborgare och producenter ska tillsynen
vara rattvis, jamlik och effektiv. Under omstruktureringsfasen av social- och halso-
vardsreformen spelar myndighetens styrning och tillsyn en central roll.

SOSTE Finlands social och halsa rf anser att bestammelserna i 6 kap. i lagen om ord-
nande av social- och halsovard som foreslas i samband med social- och halsovards-
reform pa ett fortjanstfullt satt ska specificera parternas ansvar i genomférandet av till-
synen. SOSTE Finlands social och hélsa rf konstaterade i sitt utlatande att valfards-
omradena som organisatorer av tjansterna kommer att ha ett stort egenkontrollan-
svar. Utdver egenkontrollansvaret ska tillsynsmyndigheten kunna sakerstalla att klien-
tens rattsliga skydd tillgodoses néar det finns brister i tjdnsternas tillganglighet eller
kvalitet. Det ar viktigt att en klient hos social- och halsovarden vet hur man ska agera
om inte det rattsliga skyddet tillgodoses.

SOSTE Finlands social och héalsa rf féreslog dessutom i sitt utldtande att en delegat-
ion kommer att tillsattas for den nationella tillsynsmyndigheten inom social- och halso-
varden. Delegationen ska behandla myndighetens utvecklingsriktningar och verksam-
hetslinjer samt lyfta fram olika intressegruppers aspekter. Delegationens sammansatt-
ning ska inkludera representanter fran organisationer inom social- och halsovarden
for att stéarka anvandarnas aspekt.

Handikappforum ansag i sitt utlatande att de utvecklingsbehov och mal som uppgavs i
rapporten var acceptabla. En battre organisering av tillstands-, styrnings- och tillsyns-
uppgifterna an i dag skulle férbattra klientens rattsliga skydd. Handikappforum anser
att arbetsgruppens beslutsforslag ar andamalsenligt och starker for sin del ett stor-
ningsfritt verkstallande av social- och halsovardstjansterna under forandringsperioden
for klienter med funktionsnedsattning eller som ar langtidssjuka. Centraliseringen och
effektiviseringen av styrningen och tillsynen bidrar till att forbattra klienternas tillgang
till rattsligt skydd i enlighet med artikel 13 i konventionen om rattigheter fér personer
med funktionsnedsattning. Handikappforum betonade i sitt utlatande bristen pa resur-
ser for tillsyn. Tillsynen har till stor del évergatt till tillsyn pa férhand, s.k. egenkontroll.
Handikappforum anser att det ar viktigt med tilirackliga resurser aven for tillsynen i ef-
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terhand. Handikappforum anser att det i omstruktureringen ar viktigt att inte resur-
serna for tillsynsansvaret forsamras pa nagot satt inom olika omraden. Handikappfo-
rum betonar vikten av att uppmarksamma att tillrackliga resurser riktas till styrnings-
och tillsynsuppgifterna vid verkstallandet, sarskilt i den omfattande férandringen av
system inom social- och halsovardsreformen.

Handikappforum papekade i sitt utldtande ocksa att tillsynsorganet bor ha majlighet
att utfora ett sa oberoende och sjalvstandigt arbete som mojligt. Handikappforum an-
ser att detta ar viktigt att beakta och att sakerstalla genomférandet i alla situationer.

| de kommande faserna av reformen ar det viktigt att beakta skyldigheten i konvent-
ionen om rattigheter for personer med funktionsnedsattning, att personer med funkt-
ionsnedsattning och de organisationer som foretrdder dem goérs delaktiga och deltar i
allt beslutsfattande som galler dem sjalva.

Valmaendebranschen HALI rf instdmde med arbetsgruppen om att en eventuell halso-
och sjukvardsreform kommer att stélla nya behov och krav pa tillsynen av hela ser-
vicesystemet. Valmaendebranschen HALI rf betonade i sitt utlatande 6kad egenkon-
troll samt enhetliga férfaranden mellan offentliga och privata producenter. Valmaende-
branschen HALI rf stéder arbetsgruppens forslag att kombinera uppgifterna i BRT-an-
svarsomradet mellan Valvira och regionforvaltningsverken sa att en nationell till-
stands- och tillsynsmyndighet ska kunna inrattas utifran dem. Valméendebranschen
HALI rf anser, att inrattandet av en tillsynsmyndighet inte nédvandigtvis ar nara kopp-
lat till tidsplanen for social- och halsovardsreformen. Valmaendebranschen HALI rf
anser att en nationell tillsynsmyndighet boér inrattas, aven om inte social- och hélso-
vardsreformen genomférs. Valmaendebranschen HALI rf anser ocksa, att det inte ar
realistiskt att genomféra en omfattande reform av tillsynen i férhallande till den tids-
plan for social- och halsovardsreformen som regeringen lagt fram.

Fastan Valmaendebranschen HALI rf Gverlag stoder arbetsgruppens forslag, konsta-
terade HALI aven i sitt utlatande att detta i sig sjalv inte ar tillrackligt for att reformera
tillsynen, utan arbetsgruppen ska utover att reformera tillsynsstrukturerna aven refor-
mera tillsynens innehall. Valmaendebranschen HALI rf betonar att man utéver att be-
akta omstruktureringen av strukturerna i reformen aven boér uppmarksamma att tjans-
ternas innehall ar tillsynens framsta fokus. Genomforandet av tillsynen far inte vara
avhangigt av om det ar fraga om en offentlig eller privat aktor. Tillsynen ska behandla
alla jamlikt, oavsett var de ar bosatta eller vilkken producentsektor som ar innehavare
av det offentliga anordningsansvaret for tjansterna. Valmaendebranschen HALI rf an-
sag i sitt utldtande att den arbetsgrupp som inrattats i praktiken samtidigt i samband
med reformen av tillsynsstrukturen bér utarbeta évergangsbestdmmelser sa att de nu-
varande tillstdnden for privata producenter upphavs och andras till registreringar, som
ar enhetliga for alla sektorer som producerar samma tjanst. Pa samma satt ska dvriga
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krav gallande behorighet standardiseras for alla aktérer. Till féljd av reformen ska en
nationell tillsynsmyndighet utsedd av arbetsgruppen ansvara for registreringen. Detta
skulle leda till ett gemensamt riksomfattande register for enheter som tillhandahaller

social- och halsovardstjanster.

Valmaendebranschen HALI rf papekade i sitt utlatande arbetets omfattning och bety-
delse samt utredningsarbetets alltfor snava tidsplan sett till den rddande verksamhets-
miljon, den korta hérandetiden samt att inte en enda privat aktér har inkluderats i ar-
betsgruppen eller pa annat satt en tillrackligt interaktiv beredning genomforts tillsam-
mans med intressegrupperna. Valmaendebranschen HALI rf anser att privata service-
producenter bor horas vid utvecklingen av den nya nationella myndigheten, saval un-
der planerings- som genomforandefasen samt att den privata sektorns expertis och
erfarenhet bor utnyttjas.

Personalorganisationerna

JHL stdédde i sitt utldtande den modell som bygger pa inrattandet av en nationell myn-
dighet inom social- och halsovarden, men JHL stodjer inte arbetsgruppens beslutsfor-
slag som sadant nar det galler forandringens tidsmassiga genomférande. JHL begrun-
dar i sitt utlatande hur realistiskt det tidsschema ar som arbetsgruppen lagger fram i
sitt beslutsforslag, och om det &r mgjligt att genomféra beredningen inom tidsramen
pa ett hogklassigt satt samtidigt som klient- och patientsékerheten sakerstalls, utan att
belasta personalen for mycket.

JHL konstaterade i sitt utlatande att férandringen borde ske smidigt och stdra organi-
sationens huvuduppgift sa lite som mdjligt, eftersom férandringen dnda kommer att ta
atminstone flera ar att genomféra. JHL anser att verksamheten for tillstdnds-, styr-
nings- och tillsynsmyndigheten inte bér genomféras inom en bradskande tidsram det
vill sdga innan social- och halsovardsreformen i sig har implementerats. JHL anser att
storre forandringar kan genomforas i organisationen vid behov i den fas da social- och
halsovardsreformen har genomforts och de eventuella nya férandringsbehoven som
den kraver kan utvarderas. JHI konstaterar att nar halso- och sjukvardsreformen ge-
nomfoérs kommer den att ha en omfattande inverkan bade pa regionférvaltningsver-
kens och Valviras verksamhetsomraden. De nya valfardsomradena kommer troligtvis
att behdva extra mycket stdd i den inledande fasen. | sitt utlatande lyfte JHL fram ris-
kerna med att férnya och férandra samtidigt. Om bade tjansternas anordnare och den
myndighetsstruktur som ansvarar for tillstand och tillsyn revideras samtidigt, finns det
en risk att ingen av dem kan koncentrera sig pa den egna substansen fullt ut. JHL be-
doémer att detta kan forsamra klient- och patientsakerheten.
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JHL ansag att av de alternativ som lyftes fram i arbetsgruppens utredningsrapport,
motsvarade den s.k. fasbaserade fackférvaltningsmodellen bast de nédvandiga ut-
vecklingsbehoven och den vore aven tydligast for personalen. En fackfoérvaltning med
fasindelning gor att den oundvikliga férandringen kan genomféras snabbare och med
farre konsekvenser i férandringens forsta fas.

JHL konstaterade dessutom att den forandring som presenterades i utredningsrappor-
ten ar ansenlig i alla alternativ. JHL betonar att organisationsforandringen endast ska
genomfdras om reformen medfér tydliga fordelar for tjanstens mottagare och ur till-
synsaspekt. Darfér drar JHL slutsatsen att det &r nddvandigt att genomféra en omfat-
tande utvardering om konsekvenserna och riskerna med alla de presenterade mo-
dellerna i relation till den nuvarande situationen och varandra. Ur denna synvinkel an-
ser JHL att ett alternativ vore att granska den nuvarande verksamhetsmodellen for
regionforvaltningsverken och dess potentiella utvecklingsomraden. JHL konstaterade i
sitt utlatande att reformen bor utredas mer och utvarderas utifran den nuvarande verk-
samhetsmodellen.

Nar det galler ett eventuellt genomférande konstaterade JHL att om ett beslut anda
fattas om att arbetsgruppens beslutsférslag ska genomforas utan faser, bor man med
alla medel sakerstalla att inte nagon organisation blir alltfér anstréngd och att inte
skotseln av tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna riskeras under nagra omstan-
digheter.

JHL konstaterade dessutom att organiseringen av 6évriga funktioner som bibehalls i
regionférvaltningsverket ska faststallas innan genomférandet av reformen pabdorjas.
Nar det galler I16nesystemet anser JHL att en harmonisering av I6nesystemen ofta har
visat sig vara ett battre satt an att bygga upp ett nytt Idnesystem. | vilket fall som helst
kraver bada alternativen att finansiering avsatts. JHL ansag att det var viktigt att per-
sonalen inte flyttas eller koncentreras till ett verksamhetsstélle utan att personalen
kan fortsatta arbeta inom omradena. JHL stdder det natverk av verksamhetsstallen
som utgar fran klienterna och verksamhetsbehoven och som motsvarar det nuva-
rande natverket av verksamhetsstallen for regionfoérvaltningsverken.

JHL anser att utredningsrapporten ar oklar kring hur omstruktureringen i sin helhet
ska genomforas. | rapporten anges redan nasta fas, i den granskas ansvarsomradet
for arbetarskyddet, Fimea, Findata samt specifika uppgifter for THL. De ovannamnda
myndigheterna har en central roll i &renden gallande klient- och patientsakerhet. En-
ligt JHL &r det delvis oklart i rapporten om syftet redan i detta sammanhang ar att fast-
stalla genomférandet av den andra fasen och besluta dess genomférandealternativ
och tidsplan. Myndigheterna i hela férvaltningsomradet har ett nara samarbete och
det vore viktigt att faststélla malbilden fér helheten innan man tar stallning till dess en-
skilda delar.
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JHL forutsatter att personalen inkluderas i beredningsfasen sa tidigt som majligt. Pa
detta satt kan ocksa personalen engageras att agera i enlighet med den valda riktlin-
jen.

| sitt utlatande ansag FOSU rf att arbetsgruppens mal var motiverade. FOSU anser
arbetsgruppens beslutsforslag vara genomfoérbart, fastéan reformen i enlighet med for-
slaget skulle behéva genomféras valdigt snabbt. FOSU lyfte fram att beslutsforslaget i
praktiken vore stérre an endast en omorganisation av tillstands- och tillsynsuppgif-
terna inom social- och hélsovarden. FOSU ansag darfor att férandringarnas reflektion
pa hela systemet inom statens regionforvaltning i form av omstruktureringar kan pa-
verka personalens stéllning negativt, nar alla konsekvenser for de nuvarande region-
forvaltningsverken och deras personal inte kan identifieras i arbetsgruppens rapport.

FOSU ansag aven att den fasbaserade modellen som baseras pa en fackforvaltning
som presenteras i utredningsrapporten vore genomforbar. Fér personalens del verkar
en fasbaserad modell som en mgjlighet att genomféra férandringen i ett nagot mer
kontrollerat format. En fasbaserad foérandring skulle innebara mindre risker for perso-
nalen, men aven i det fasbaserade alternativet bor tillrackligt med tid och stéd for ge-
nomférandet av férandringen sakerstallas.

FOSU konstaterade att de olika modellernas organisations- och uppgiftsstrukturer el-
ler verksamhetsstallenas placeringar inte beskrivs mer i detalj i rapporten. Darfoér var
det heller inte mojligt att forma en tydlig uppfattning om féréandringarnas paverkan pa
personalen. Forandringar i personalens stéllning, arbete och 16n bér utredas nog-
grannare nar beredningen fortskrider.

FOSU konstaterade vidare att den andring av I6nesystemet som strukturomvand-
lingen foérutsatter, erfordrar att den separata finansiering som kravs reserveras i sam-
band med férandringen, eftersom en andring av I6nesystemet oundvikligen ékar I6ne-
kostnaderna. De férhandlingar som galler I6nesystemet bor inledas i ett tidigt skede,
sa att det nya systemet kan fungera fullt ut sa snart myndighetens verksamhet har in-
letts. FOSU papekade ocksa erfarenheten har visat att en sammanslagning av I6ne-
systemen ar svar att genomféra.

FOSU konstaterade vidare i sitt utlatande att i samband med ett eventuellt verkstal-
lande av férandringen ska teknikens utveckling tillampas samt ett platsoberoende och
multilokalt arbete mojliggéras. FOSU papekade att nar utredningsarbetet fortskrider
ska personalorganisationerna ha mer detaljerade planer gallande aspekter som pa-
verkar personalen. FOSU ansag ocksa att personalen bor vara involverad i den fort-
satta beredningen och genomférandet av férandringen.
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Gallande den sektorsévergripande myndighetsmodellen konstaterade FOSU att kon-
sekvenserna for personalen vore betydande och att forandringarna skulle aterspeglas
pa hela statens regionférvaltningssystem i form av omstruktureringar. FOSU ansag att
alternativet som baseras pa den sektorsovergripande modellen var éverdimensionerat
i forhallande till omfattningen av regeringens proposition géllande social- och halso-
vardsreformen.

Fackforbundet Pro rf anser att statsforvaltningen och dess struktur bor betraktas som
en ordnad helhet. Losningen aterspeglar sig pa den 6vriga helheten och sannolikt
aven pa den mer omfattande strukturen inom statsférvaltningen och arbetsférdel-
ningen mellan myndigheterna. Pro konstaterade i sitt utlatande att ansvarsfulla 16s-
ningar inte kan goéras enbart genom att framhava aspekter eller behov for ett verk-
samhetsomrade eller en uppgiftshelhet. | sitt utlatande betonade Pro dven den tvarad-
ministrativa delen samt identifieringen av samhallsfenomen samt att gemensamt méta
samhallsutmaningar.

Pro anser att en sektorsovergripande myndighet skulle méta utvecklingsbehoven pa
basta satt. Pro anser att myndigheter som till sitt uppgiftsomrade och personalantal ar
tillrackligt omfattande och ar sektorsovergripande, riksomfattande, platsoberoende
och multilokala ar den bast fungerande I8sningen i ett land som Finland som till sin
region- och befolkningsutveckling ar uppdelat. De kan bast forena kundernas och
samhallets behov samt konkurrera om kompetent personal och ta hand om persona-
len i tider med férandringar. Pro anser att en fasbaserad fackférvaltningsmodell vore
samst gallande genomférande och for personalen samt den tyngsta I6sningen som
skulle medféra en stor administrativ bérda.

Pro anser att beredningen och verkstallandet bér schemalaggas pa ett sadant satt att
man for regionforvaltningsverkens och Valviras del klarar av att bade tillgodose de
bradskande behov som social- och halsovardsreformen fér med sig och att hitta en
fungerande helhetslosning, som stédjer utvecklingen av strukturerna inom den offent-
liga forvaltningen pa lang sikt och med stdd i det sektorsévergripande. Pro anser att
social- och halsovardsreformen inte ar en tillracklig grund for att begransa omorgani-
sationens beslutsforslag till modeller som enbart bygger pa forvaltningsomradets
myndighetsstruktur.

Regionforvaltningsverkens 6verdirektorer samt forvaltning och
utvecklingstjanster

Regionfoérvaltningsverkens éverdirektérer konstaterade i sitt utlatande att arbetsgrup-

pen inte hade beaktat resultaten fran den parlamentariska utredningen dver regionfor-
valtningen och de sektorsévergripande landskapen i samband med reformen av deras
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férvaltningsomrade. Overdirektdrerna papekade angaende det féregaende att utveckl-
ingsbehoven bor kunna I6sas pa ett enklare satt genom att bortrationalisera lagstift-
ning och arbetsférdelning uppgiftsspecifikt an genom att genomféra en tung myndig-
hetsstrukturreform som féljs av en omstrukturering av hela strukturen inom regionfor-
valtningsverken och regionférvaltningen.

Overdirektérerna betonade behovet av att noggrant utvardera de betydande féljdverk-
ningarna av en eventuell forandring pa uppgiftsomradet for olika forvaltningsomraden
i den tvaradministrativa verksamhetsmiljon fér regionférvaltningsverken. Overdirekto-
rerna konstaterade att beslutsforslagets inverkan pa hela statens regionférvaltning
vore betydande och langtgaende.

Overdirektérerna konstaterade att det i beredningen &r viktigt att beakta tillsyns- och
styrningshelheten for de omfattande uppgifterna inom de valfardsomraden och region-
férvaltningsverk som ska inrattas samt fungerande tvaradministrativa samarbetsgrup-
per. Overdirektdrerna anser att det &r en risk for utvecklingen av valfardsomradena att
social- och héalsovarden skiljs &t fran den har samarbetsstrukturen. Overdirektérerna
papekade ocksa att det tar tid att utveckla samarbetsstrukturer till bindande strukturer
som ger resultat.

Overdirektorerna lyfte fram i sitt utldtande att den typ av omorganisering som laggs
fram i forslaget inte ar &ndamalsenligt tidsbestdmd och att tidsplanen &r kravande for
hela social- och halsovardssystemet i den radande samhallssituationen. Enligt éverdi-
rektdrerna ar det inte majligt att genomféra reformen under de radande samhallsfor-
hallandena och den presenterade tidsplanen utan att reformen riskerar regionférvalt-
ningsverkens funktionsférmaga gallande hanteringen av coronaepidemin.

Aven regionforvaltningsverkens ansvarsomrade for forvaltnings- och utvecklingstjéans-
ter presenterade kompletterande synpunkter pa de alternativ som framstélldes i utred-
ningsrapporten. HAKE konstaterade bland annat att en myndighet med cirka 450
arsv. inte utgoér en kostnadseffektiv myndighetsstorlek som ar optimal for utvecklings-
verksamhet i statsforvaltningens helhet. HAKE sag sarskilda problem med méjlighet-
erna att genomféra den s.k. fasbaserade modellen.

Regionforvaltningsverkens utlatande till
arbetsgruppens mellanrapport

Regionférvaltningsverken ar verksamma inom atta av ministeriernas férvaltningsomra-
den. Den tvaradministrativa formen ar grunden for regionférvaltningsverkens existens.
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Nar regionforvaltningsverken ar en tvaradministrativ aktér, bor man noggrant fore be-
slutsfattandet utvardera de betydande foljdverkningarna av en eventuell férandring pa
uppgiftsomradet for flera av forvaltningsomradena. Om en av de centrala sektorerna
sarskiljs fran helheten, skulle det fa betydande och langtgaende konsekvenser for
hela statens regionférvaltning. Vid beredningen ar det av stdrsta vikt att grundligt ta
hansyn till den mer dvergripande helheten or tillsynen och styrningen av valfard och
héalsa i de valfardsomraden som ska inrattas. Den har helheten ansluts till regionfor-
valtningsverkens verksamhet bland annat inom omradena fér smabarnspedagogik,
undervisning och ungdomsarbete samt inre sdkerhet och beredskap.

Regionférvaltningsverken fungerar som vedertagna och effektiva verksamhetsmo-
deller till exempel tvaradministrativa samarbetsgrupper som framjar valfard och saker-
het. Om social- och halsovarden kommer att avskiljas till en separat myndighet fran
den har helheten, ar det viktigt att ocksa utvardera konsekvenserna av att den har
starka samarbetsgrunden splittras for att utveckla valfardsomradena. Att utveckla sa-
dana har samarbetsstrukturer till bindande, resultatproducerande strukturer férutsatter
en hallbar, 6ppen och konfidentiell interaktion, vilket tar tid att bygga upp.

En massiv och bradskande omorganisation i enlighet med det preliminara férslaget ar
daligt schemalagt och kravande, sarskilt i en situation dar regionférvaltningsverken,
deras ansvarsomraden inom basservice, rattsskydd och tillstand samt hela social- och
halsovardssystemet arbetar under extrem pafrestning for att bekdmpa coronapande-
min.

Fastan regionforvaltningsverket anser att det ar viktigt att avgora de operativa brister
som presenteras i rapporten ar det inte enligt regionférvaltningsverken mojligt att ge-
nomfdra reformen under de rddande samhallsférhallandena och den presenterade
tidsplanen utan att reformen riskerar regionforvaltningsverkens funktionsférmaga gal-
lande hanteringen av coronaepidemin.

Enligt regionférvaltningsverken hade inte arbetsgruppen beaktat resultaten fran den
parlamentariska utredningen 6ver regionférvaltningen och de sektorsévergripande
landskapen i samband med reformen av deras férvaltningsomrade och darfor inte hel-
ler huruvida man skulle kunna I6sa utmaningarna bakom inrattandet av arbetsgruppen
pa ett enklare satt an genom en omstrukturering av hela strukturen inom regionférvalt-
ningsverken och regionférvaltningen. Detta vore mdjligt att genomféra genom bortrat-
ionalisering av uppgiftsspecifik lagstiftning och arbetsfordelning utan en tung reform
av myndighetsstrukturen.
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Sammanfattning av skriftligt horande (fas 2)

Ett tillfalle att skriftligt framfora sin asikt reserverades for tiden 1-15.9.2021 for den
andra fasen i beslutsférslaget for arbetsgruppen som utredde mdjligheterna att omor-
ganisera tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom social- och halsovardsmi-
nisteriets ansvarsomrade.

En skriftlig begaran om hérande skickades ut till féljande sektorer:

Justitiekanslerambetet, riksdagens justitiecombudsmans kansli, justitieministeriet, inri-
kesministeriet, finansministeriet, undervisnings- och kulturministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, arbets- och naringsministeriet, miljdministeriet, Statens revisions-
verk, Fackférbundet Pro rf, Fackférbundet for den offentliga sektorn och valfardsomra-
dena JHL, Férhandlingsorganisationen for offentliga sektorns utbildade FOSU rf, Fin-
lands Kommunférbund rf, Valmaendebranschen HALI rf, SOSTE Finlands social och
halsa rf, Handikappforum rf, Akava rf, STTK rf, Finlands Fackférbunds Centralorgani-
sation FFC, Kommun- och valfardsarbetsgivarna KT, Kyrkans arbetsmarknadsverk,
Statens arbetsmarknadsverk, Lakemedelsindustrin rf, Rinnakkaislaaketeollisuus ry,
Suomen Rinnakkaislaaketuojat ry, Finlands Apotekareférbund rf, Universitetets apo-
tek, Sailab — Medtech Finland ry, Finlands Farmaciférbund rf, Terveysteknologia ry —
Healthtech Finland samt Orion Oyj.

Utbver ovanstaende gavs ocksa regionforvaltningsverkens dverdirektorer en mojlighet
att lagga fram sina synpunkter pa arbetsgruppens beslutsforslag.

SHM fick 24 utlatanden i drendet.

| flera utlatanden ansags arbetsgruppens forslag for vidareutveckling atminstone delvis
vara grundade och nédvéandiga. Aven arbetsgruppens beslutsférslag fér den férsta fa-
sen fick stdd i flera utldtanden. De omfattande utvecklingsbehoven gallande tillsynen
identifierades i flera utlatanden. Framjandet av tillsynens effektivitet och verkningsfull-
het understéddes och att tillsynen ska bli riksomfattande samt framjandet av enhetliga
forfaranden understdddes i de flesta utlatanden. Det fanns ett brett stod for forslagen
gallande Fimea, liksom THL och Findata, dar forslagen géllande vidare utredning av att
fortydliga dess roll fick stod. Betraffande arbetarskyddet férhéll man sig till forslagen pa
tva olika satt. Den rikstdckande aspekten understoddes i flera utladtanden. Sakerstal-
landet av arbetarskyddets oavhangighet och sjalvstandighet lyftes ocksa fram i manga
utlatanden.
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| en del utlatanden ansags att sarskilt gallande beslutsforslaget i arbetsgruppens forsta
fas var det viktigt att fortskrida med en sa snabb tidsplan som mdjligt. Den tillsynsmyn-
dighet som inrattas i den forsta fasen lagger grunden for hela det fortsatta arbetet. | ut-
latandena betonades aven de i utredningsrapporten konstaterade (sarskilt for den
forsta fasen) mer omfattande konsekvenserna av beslutsforslaget for statens regionfor-
valtning samt en del av forslagen i den andra fasen, sarskilt gallande arbetarskyddet,
som bygger pa att beslutsforslaget i den forsta fasen fortskrider. Till foljd av detta har
man i en del utlatanden ansett det vara svart att ndrmare ta stallning till utvecklingsfor-
slagen i den andra fasen. | flera utlatanden ansags att alternativen och effekterna av
en reform bor utvarderas som en del av ett stérre utredningsarbete om statens region-
forvaltning. Vikten av ett vittgdende samarbete vid utférandet av uppgifterna och i ut-
vecklingsarbetet lyftes fram i flera utlatanden. | utlatandena betonades ocksa vikten av
att involvera personalen och andra intressegrupper redan i en sa tidig fas som mojligt
och under hela den tid som planerings- och beredningsarbetet pagick, sasom aven be-
tydelsen av utvarderingen av personaleffekterna som en del av reformarbetet. De har
faktorerna bor beaktas vid fortsatt reform.

De hogsta laglighetsovervakarna

Riksdagens bitradande justitieombudsman stdder i férsta hand beslutsférslaget i sitt
utldtande gallande inrattandet av en nationell tillsynsmyndighet inom social- och hal-
sovarden. Den bitrddande justiticombudsmannen ar enig med arbetsgruppens upp-
fattning om att en sammanslagning av tillsynen ar motiverad, bl.a. foér att standardi-
sera tillsynen, avlagsna parallell och éverlappande tillsynsbehérighet samt i takt med
ett 6kat inflytande. Den bitrddande justitietombudsmannen ansag att tillsynen ska ut-
vecklas pa ett satt som framijar tillgodoseendet av anvandarnas rattigheter. Den bitra-
dande justiticombudsmannen anser att det ar av stor vikt att genomférandet av refor-
men samordnas med statens pagaende utvecklingsprojekt inom omradesférvalt-
ningen. Den bitrddande justiticombudsmannen delar ocksa arbetsgruppens uppfatt-
ning om att kravet pa en andamalsenlig organisering av tillsynen okar i samband med
social- och halsovardsreformen. Den bitrddande justititombudsmannen anser det
nddvandigt att tillsynen kan utféras pa ett satt som ar effektivt och genomférbart i en
foranderlig verksamhetsmiljé. Den bitrddande justiticombudsmannen lyfter fram att
om inte reformen av tillsynsuppgifterna kan genomféras fullt ut, maste det anda séker-
stallas att tillrackliga resurser avsatts for tillsynen nar social- och halsovardsreformen
trader i kraft. Det framsta malet med férandringen bor vara en 6kad effektivitet av till-
synen och att de resurser som anvands for tillsyn ska fordelas sarskilt for att framja
och sakerstalla tillsynen. Den bitradande justitieombudsmannen anser aven att till-
synsmyndigheternas samarbetsforutsattningar ska utvecklas att stédja den har
aspekten. Den bitradande justititombudsmannen instammer i arbetsgruppens forslag
om behovet att fortydliga THL:s roll och uppgifter nar det galler verkstallandet av tillsy-
nen.
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Departementen

Finansministeriet hanvisar i sitt utlatande till sitt utiatande om utredningsarbetets
forsta fas samt till det projekt som startades i augusti 2021, dar myndighetsstrukturen
i statens regionfoérvaltning och uppgiftsférdelning utreddes. FM anser att de I6sningar
som galler reformen samt eventuella strukturella férandringar ska genomforas i ett
nara samarbete med olika sektorer, baseras pa en noggrann évergripande analys och
genomforas i faser, sa att risker som orsakas av foérandringarna i verksamheten och
utvecklingen kan férebyggas och att strukturférandringarna som ska genomféras hal-
ler i langden. | reformen ska hela statsférvaltningsstrukturen samt de uppgifter som
ska genomféras inom statens regionférvaltning beaktas.

FM konstaterar att forslagen i rapportens andra fas ar underordnade forslagen i den
forsta fasen, det vill saga forverkligandet av SHM:s egen tillsynsmyndighet. FM anser
att den har helheten bér granskas och att det har valet av 16sning ar beroende av den
mer omfattande utredningen fran statens regionférvaltning som just har inletts. FM an-
ser darfor att det inte ar relevant att ta stallning till arbetsgruppens beslutsférslag for
narvarande. A andra sidan utgjorde SHM:s utredningsarbete och slutrapport faktaun-
derlag i utredningsprojektet. FM anser att till den del som fortsatta utredningar fére-
slas i rapporten for specifika fragor samt att Fimea kommer att forbli en egen obero-
ende myndighet inom SHM:s forvaltningsomrade, verkar férslagen grundade.

Aven undervisnings- och kulturministeriet konstaterar i sitt utlatande att statsférvalt-
ningens myndighetsstruktur i hdg grad paverkas av mangfaldiga och omfattande for-
andringsfaktorer i verksamhetsmiljon och att det ar viktigt att bereda de nédvandiga
férandringarna pa lang sikt och dvergripande baserat pa en noggrann helhetsanalys i
ett nara horisontellt samarbete mellan férvaltningsomradena. UKM delar arbetsgrup-
pens uppfattning om att lanseringen av nya valfardsomraden utgér en betydande ut-
maning for tillsynen. UKM anser att behovet av horisontellt samarbete mellan olika ak-
torer okar och det ar darfor viktigt att 6ka satsningen pa detta pa ett genomgaende
satt i beredningen av de nya strukturerna. UKM betonar att om beslutsférslaget om
en myndighet inom social- och halsovarden genomfors, bor samtidigt tillrackliga per-
sonalresurser sakerstallas inom regionfoérvaltningen fér uppgifterna inom UKM:s for-
valtningsomrade. UKM anser det motiverat att beakta genomférandet av ett gemen-
samt utbildningsprogram inom introduktion och tillsyn som féreslas som ett satt att ut-
veckla kompetensen. UKM papekar att de resurser som genomférandet av en eventu-
ell utbildning kraver, ska beaktas i resursfordelningen vid verkstéallandet.

Jord- och skogsbruksministeriet stoder till storsta delen arbetsgruppens forslag gal-
lande SHM:s forvaltningsomrade. JSM konstaterar emellertid att vid ett verkstallande
forutsatter forandringarna i regionforvaltningsverkens uppgiftsfalt att aven de uppgifter
som JSM styr éver och deras placering ska utvarderas. JSM hanvisar i sitt utlatande
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till FM:s utredning om regionférvaltningen. Nar den slutférs kommer JSM att utvardera
placeringen av uppgifterna inom det egna férvaltningsomradet i framtiden.

Miljdministeriet konstaterar att &ven dess myndighets- och uppgiftshelhet inom region-
forvaltningen har splittrats och att uppgifter delvis pa oandamalsenligt satt har tillde-
lats olika myndigheter och att ministerierna inte har nagon direkt styrningsrelation till
deras resursfordelning eller genomférandet av dessa uppgifter. MM anser att férand-
ringen av myndighetsstrukturen i statens regionférvaltning bér betraktas 6vergripande
och hanvisar i sitt utlatande till statens utredningsarbete om regionférvaltningen. MM
anser att den I6sning som i sig ska valjas for uppgifterna kan antingen vara regionfor-
valtningsspecifik eller en sektorsévergripande myndighetslésning, men konsekven-
serna for olika uppgifter inom regionférvaltningen boér utredas innan slutliga beslut fatt-
tas. MM konstaterar ocksa att I6sningarna pa tillstands- och tillsynsuppgifter inom
social- och halsovarden ocksa har en stor betydelse for tillstdndsbehandlingen och till-
synen av miljdarenden samt i storre utstrackning pa miljouppgifter. Vid ett genomfé-
rande kommer 6verféringen av stora uppgiftshelheter att ha en stor paverkan pa reg-
ionforvaltningsverken som helhet och pa verksamhetsforutsattningarna.

Justitieministeriet ansag i sitt utlatande att vid inrattande av en fackférvaltning, ska
man i samband med reformprojektet sakerstalla en sjalvstandig tillsynsverksamhet for
arbetarskyddstillsynen och att skyldigheter som baseras pa internationella avtal kan
uppfyllas i detta avseende.

Arbets- och naringsministeriet konstaterar i sitt utlatande att det finns kontaktytor mel-
lan specifika uppgifter och myndigheter i SHM:s och ANM:s f6érvaltningsomraden.
ANM har inga kommentarer till arbetsgruppens foérslag, men paminner om att beakta
de gemensamma granssnitten samt samarbete mellan forvaltningsomradena i vida-
reutrednings- och beredningsarbetet.

Statens revisionsverk

SRV stddjer fortsatt det férslag som arbetsgruppen lagger fram i den forsta fasen, en-
ligt vilket beredningen av en nationell tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden
ska inledas snabbt. SRV anser att ett narmare samarbete och verksamhet mellan
myndigheterna inom SHM:s forvaltningsomrade samt en satsning pa kompetensut-
vecklingen och gemensam resursanvandning ska stédjas. SRV konstaterar att om ett
beslut fattas om att inratta en nationell tillsynsmyndighet, ska sarskild uppmarksamhet
agnas tydligheten i dess strukturer och det ska finnas goda, operativa grunder for att
inratta eventuella separata enheter.
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SRV delar ocksa arbetsgruppens uppfattning om att inrattandet av en ny myndighet
som foreslas i den forsta fasen forutsatter en bredare granskning av myndighetsstruk-
turen och organiseringen av uppgifter inom statens regionférvaltning. SRV anser i sitt
utlatande att det ar av storsta vikt att forslagen fran SHM:s arbetsgrupp samt fran ut-
redningsgruppens forsta och andra fas utgér en av utgangspunkterna i det utred-
ningsprojekt gallande regionférvaltningen som FM startade i augusti och att reformen
inom social- och halsovarden samt raddningsvasendet och de atgarder som konstate-
rats vara bradskande for inrattandet av valfardsomraden ska kunna fortskrida snabbt.

SRV stddjer arbetsgruppens forslag om att genomfora arbetet i faser samt arbets-
gruppens forslag om att fortsatta de separata utredningsarbetena i den andra fasen.
SRV anser att det i princip aven finns grunder for att placera arbetarskyddstillsynens
uppgifter som en del av den nationella tillsynsmyndigheten inom social- och halsovar-
den. SRV konstaterar dock att det vore en bra idé att i ndra samarbete eller i sam-
band med FM:s utredningsprojekt om regionférvaltningen genomfora fortsatt arbete
for arbetarskyddstillsynen. SRV instdmmer i arbetsgruppens férslag om att behalla
Fimea som en oberoende myndighet samt genomférandet av ett separat utrednings-
arbete gallande THL:s och Findatas roller och uppgifter, som SRV ser flera skal till.

SRV uppmarksammar i sitt utldtande att synergin mellan social- och halsovarden och

raddningsvasendet bér observeras battre aven inom omorganiseringen av de nation-

ella tillstdnds-, styrnings- och tillsynsuppgifterna och att beredningen sker i samarbete
med social- och halsovardsministeriet och inrikesministeriet.

Organisationer och andra aktorer

Akava anser i sitt utlatande att férslagen i den andra fasen till stor del ar osakra och
villkorade och kraver fortsatt utredning sarskilt for att utreda organisationsmodellerna
och 6vriga alternativa utvecklingsmodeller. De riktlinjer for vidareutveckling som ar-
betsgruppen foreslar kraver att nya organisationsstrukturer upprattas samt lagstiftning
och mer sannolikt &ven nya personalresurser. Detta bor beaktas vid den fortsatta be-
redningen i samband med alla alternativen. Akava konstaterar i sitt utlatande att be-
slut som paverkar myndigheter inom den statliga regionférvaltningen bor genomféras
forst nar FM:s utredningsarbete inom regionférvaltningen har slutforts och i samband
med det bor lagesrapporten for vélfardsomradenas nya uppgifter beaktas. Akava pa-
minner ocksa om att vid férandringar ska tillsynsfunktionens resurser och personalens
valbefinnande sakerstallas. Vid en eventuell vidareutveckling ska arbetarskyddets
oavhangighet och sjalvstandighet skyddas. Akava anser i sitt utlatande ocksa att en
inspektion av god kvalitet forutsatter tillrackligt omfattande férvaltningsmyndigheter.
Akava papekar att i vidareutvecklingen ska personalen involveras battre och konse-
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kvenserna for personalen utvarderas noggrannare. | vidareutvecklingen ska ocksa ar-
betsmarknadsorganisationerna involveras och informationen beaktas battre an tidi-
gare.

Ocksa FFC betonade i sitt utlatande arbetarskyddets sjalvstandighet och oavhangig-
het. FFC stdder arbetarskyddsmyndighetens riksomfattande behdrighet med beak-
tande av tillracklig regional rackvidd. FFC erfordrar vid en vidareutveckling att tillrack-
liga resurser, effektiv, verkningsfull och heltackande tillsyn samt hégklassig kompe-
tens och aven tillracklig specialisering sakerstélls. FFC anser att arbetarskyddstillsy-
nen kraver ett mer omfattande utrednings- och beredningsarbete, aven en mer detal-
jerad inblick i grunderna for utvecklingsbehoven och forslagen till riktlinjer. Vidareut-
vecklingen ska vara 6ppen och mer inkluderande for personalen. Vidareutvecklingen
ska aven utféras i samarbete med arbetsmarknadsparterna.

Aven STTK anser att vidareutvecklingen inom arbetarskyddet ska I6sas som en del av
den Overgripande granskningen av statens regionforvaltning. Enligt STTK bor faststal-
landet av férandringsalternativen for tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom
social- och halsovardsministeriet genomforas kontrollerat sa att dven férandringstren-
derna inom olika branscher och den férandringspress de orsakar myndighetsstruk-
turen beskrivs noggrant i samband med den.

STTK anser att myndigheter som till sitt uppgiftsomrade ar tillrackligt stora och med
ett varierat antal anstallda, riksomfattande, platsoberoende och multilokala aven ar en
bra 16sning ur arbetarskyddsaspekt. Erfarenheter fran regionférvaltningsverken har vi-
sat att de kan garantera oberoende och sjalvstandighet i enlighet med ILO-konvent-
ionen. Detsamma galler resurser och utveckling av personalens kompetens. STTK
papekar att saval personal som arbetsmarknadsorganisationer bor involveras i utred-
nings- och reformprojekten och samarbete genomféras.

Finlands naringsliv rf stoder i sitt utlatande de forslag till riktlinjer gallande vidareut-
veckling som foreslas for den andra fasen. Finlands naringsliv rf instdmmer ocksa
preliminart i forslaget enligt vilket forvaltningsomradets nya tillstands-, styrnings- och
tillsynsuppgifter i och med den forsta fasen skulle koncentreras till tillsynsmyndigheten
som eventuellt ska inrattas. Betraffande arbetarskyddet anser emellertid Finlands na-
ringsliv rf, att liksom arbetsgruppen foreslar, gallande de har uppgifterna s& bér man
noggrannare utreda och granska en eventuell etablering av tillsynen éver arbetar-
skyddet som en del av omradets tillsynsmyndighet. Finlands naringsliv rf paminner i
vidareutvecklingen av arbetarskyddet om trepartssamarbete och kraven pa férvalt-
ningsmassig sjalvstandighet och oberoende inom arbetarskyddstillsynen. Finlands na-
ringsliv rf papekar dessutom att inom arbetarskyddstillsynen ska behérigheten vara
regionalt oberoende och funktionellt enhetlig. Finlands néaringsliv rf instdmmer i ar-
betsgruppens forslag om att i framtiden satsa pa kompetensutveckling och gemensam
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anvandning av resurser. Finlands naringsliv rf stéder igangsattningen av ett utbild-
ningsprogram inom tillsyn. Nar det galler inrattandet av ett kompetenscenter konstate-
rar emellertid Finlands naringsliv rf, att detta bér begrundas noggrant, sa att inte inrat-
tandet av ett kompetenscenter orsakar odnskade éverlappande funktioner eller till-
aggskostnader. Aven nar det géller effektiviteten av arbetarskyddstillsynens resurser
konstaterar Finlands naringsliv rf, att arbetarskyddstillsynens resurser vid férdelning
av kompetens bor anvandas till nytta for hela landet. Finlands néringsliv rf ser i all-
manhet nar det galler vidareutveckling att fére genomfoérandet av I6sningar som nar
langre, bér man aven beakta det arbete och de resultat som genomférs i FM:s utred-
ningsprojekt for regionférvaltningen.

KT stoder det forslag som lagts fram i den férsta fasen om inrattandet av en nationell
tillstands- och tillsynsmyndighet inom social- och héalsovarden. KT ar ocksa for ett
snabbt fortskridande vid inrattandet av myndigheten, samtidigt som tillsynsmyndighet-
ens verksamhetsformaga sakerstalls nar valfardsomradenas verksamhet startar. Pa
samma satt stéder KT placeringen av nya uppgifter som en del av tillsynsmyndigheten
som ska inrattas. Enligt KT kan en centraliserad hantering av tillstands- och tillsynsa-
renden inom social- och halsovarden stddja reformen av servicestrukturen inom
social- och halsovarden och systemet, fortydliga helheten for aktérer och klienter samt
framja tillgodoseendet av klient- och patientsakerheten. KT anser ocksa att det ar vik-
tigt att se till att myndighetsstrukturen och tillsynsmyndighetens verksamhet forblir
funktionella nar valfardsomradenas verksamhet startar och att de for sin del kan styra
och stodja vélfardsomradenas verksamhet nar de startar. KT anser darfor att pa

grund av forutnamnda skal bor konsekvenserna av inrattandet av en tillsynsmyndighet
for social- och halsovarden utvarderas.

KT instdmmer i arbetsgruppens standpunkt att arbetarskyddstillsynen ska utvecklas
sa att ett eventuellt nytt organisationsalternativ majliggor en effektiv riksomfattande
tillsynsverksamhet samt en langsiktig utveckling av den. KT anser att detta ar viktigt
oavsett organisationsmodell. KT instdmmer i standpunkten att de tidigare faststéallda
principerna om arbetarskyddets oavhangighet dven ska genomforas vid en eventuell
reform. Aven KT anser det viktigt att en fortsatt utredning i den andra fasen samt ut-
vecklingsférslag ska laggas fram parallellt med FM:s utredning om regionférvalt-
ningen. KT anser att i samtidiga utredningsprojekt inom férvaltningsomraden bér man
strava efter att undvika att bereda motstridiga utvecklingsférslag. KT instdmmer i ar-
betsgruppens syn pa Fimea, liksom det mer omfattande separata utredningsarbetet
gallande THL. KT stdder tillsynsmyndigheternas samarbete samt en andamalsenlig
samanvandning av resurser och kompetens. KT stoder ocksa arbetsgruppens férslag
till ett gemensamt utbildningsprogram for tillsyn som ska stédja kompetensutveckl-
ingen inom tillsynen. KT stdder daremot inte forslaget om att inratta ett nytt kompe-
tenscenter. KT anser att detta innebar risker for 6verlappande verksamhet, kostnader
och férdelning av personalresurser pa ett oandamalsenligt satt.
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Fackforbundet Pro anser i sitt utlatande att statsforvaltningen och dess struktur bor
betraktas som en ordnad helhet. Pro hanvisar i sitt utlatande till sina tidigare utlatan-
den, som konstaterar att utlatandet fortfarande ar kurant.

Pro fokuserar i sitt utlatande pa férslagen gallande regionférvaltningsverkens ansvars-
omraden inom arbetarskyddet. Pro instammer i arbetsgruppens forslag till den del att
en fortsatt utredning av arbetarskyddstillsynen bér ske som en del av en mer omfat-
tande utredning av statens regionforvaltning och granskning av férandringarna i verk-
samhetsmiljon. Utredningsarbetet ska genomfdras som en del av regionférvaltningens
utredningsarbete som tillsatts av FM. Pro betonar att inga separata I6sningar bér goé-
ras for tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna for social- och halsovardsministeri-
ets regionforvaltning, utan alla I6sningar som paverkar myndigheterna och uppgifterna
inom statens regionférvaltning ska genomféras som en del av FM:s utredningsarbete
och efter att det har avslutats. Faststallandet av de férandringsalternativ som har in-
letts maste ske pa ett kontrollerat satt sa att man i samband med det noggrant beskri-
ver foréandringstrenderna inom de olika férvaltningsomradena/sektorerna och det for-
andringstryck som de orsakar pa myndighetsstrukturen inom statens regionférvalt-
ning. Pro betonar arbetarskyddets oavhangighet och sjalvstandighet i vidareutveckl-
ingen. Pro anser att myndigheter som till sitt uppgiftsomrade och personalantal ar till-
rackligt omfattande och ar sektorsdvergripande, riksomfattande, platsoberoende och
multilokala &r den bast fungerande 16sningen i ett land som Finland som till sin region-
och befolkningsutveckling ar uppdelat. Pro anser att dessa bast kan férena kundernas
och samhallets behov samt konkurrera om kompetent personal och ta hand om per-
sonalen i tider med forandringar.

Pro papekar ocksa att personalens mojlighet att delta i tillrackligt stor utstrackning och
vid ratt tidpunkt bor sakerstéllas vid det utrednings- och beredningsarbete som even-
tuellt startas senare i den andra fasen. Pro papekar dessutom att man aven bér enga-
gera och sakerstalla samarbetet med arbetsmarknadscentralorganisationerna.

Fackférbundet for den offentliga sektorn och valfardsomradena JHL anser i sitt utla-
tande att utredningsarbetet och omstruktureringsmajligheterna samt slutledningarna
gallande utvecklingen bér sammanstallas som en helhet i stallet for som separata de-
lar. Darfor anser inte JHL att arbetsgruppens forslag ar andamalsenliga. JHL anser att
vad galler utredningen, grunderna och slutledningarna om regionférvaltningsverkens
utveckling kan dessa genomforas forst utifran utredning och utvardering av helheten.
JHL anser att situationen for tillsynen av arbetarskyddet ar kravande och central. JHL
anser gallande arbetarskydd att nationellt enhetliga riktlinjer och behérighet éver land-
skapsgranserna ar grundade och nédvandiga utvecklingsobjekt. JHL anser att det
vore viktigt att utreda de ovanndmnda malen dven inom regionforvaltningsverkens nu-
varande strategi som stod for verksamhetsutvecklingen. Den méjligheten har inte ut-
retts tillrackligt enligt JHL i detta arbete. JHL anser ocksa att vid vidareutvecklingen
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bér man utreda konsekvenserna av forslagen pa personalen samt sakerstélla att per-
sonalen har mojlighet att paverka genom att engagera personalens representanter
fran borjan. JHL betonar ocksa vikten av information.

Foérhandlingsorganisationen for offentliga sektorns utbildade FOSU rf, anser det vara
av stor vikt att SHM:s utredningsprojekt och det utredningsprojekt som FM genomfor
om statens regionforvaltning kopplas till varandra. | sadana fall blir det ocksa lattare
att hantera en eventuell framtida férandring for personalen. FOSU anser att innan en
eventuell ny myndighet inrattas bér man noggrant utvardera de férandringar som pa-
verkar den nuvarande och den kommande organisationen och personalen. FOSU
konstaterar att utvarderingen av konsekvenser for personalen ar knapphandig i
SHM:s utredningsarbete. FOSU paminner om att inkludera personalorganisationer
och personal i det fortsatta arbetet. Sarskild uppmarksamhet ska i det fortsatta arbetet
agnas at avloningsfragor och arbetsgivaren ska férbereda sig pa att finansiera den
nya myndighetens I6nesystem. Nar en ny myndighet inrattas ar utgangspunkten att
arbetets svarighetsgrad inte minskar for den personal som éverfors till myndigheten.
Lonesystemens samordning/ibruktagning bor férhandlas fram med organisationerna i
god tid.

FOSU anser att det ar viktigt att personalens arbetsplatser bevaras i nuvarande form.
FOSU anser att i den nya myndigheten bér maéjligheterna fér multilokalt arbete och di-
stansarbete utnyttjas, men samtidigt bér man se till att principerna ar likvardiga och att
inte arbetsgivaren kan beordra arbete pa andra an det faktiska tjanstestallet. FOSU
paminner om att statliga tjdnsteman endast kan inneha ett tjanstestalle. FOSU pamin-
ner slutligen om vikten av ledning och betydelsen av att i tid starta den tvaradministra-
tiva samarbetsprocessen for att lyckas med forandringen.

SOSTE Finlands social och halsa rf stoder forslaget i den forsta fasen om inrattandet
av en nationell tillstdnds- och tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden. SOSTE
Finlands social och hélsa rf féreslar dessutom inrattade av en namnd som stdd for till-
synsmyndighetens verksamhet och dess utveckling och intressegruppsarbetet. Nar
det galler den andra fasen av utredningsarbetet instammer SOSTE i sitt utlatande
med arbetsgruppens foérslag. SOSTE Finlands social och hélsa rf stdder starten av ett
mer omfattande utrednings- och beredningsarbete fér regionférvaltningsverkens arbe-
tarskyddstillsyn samt férslaget i utredningsrapporten om att utesluta Fimea enligt de
presenterade grunderna fran Idsningen med fackférvaltningar. SOSTE Finlands social
och halsa rf instammer aven i forslaget gallande det separata utredningsarbetet be-
traffande helheten av THL:s (inkl. Findata) roll och uppgifter samt i férslaget gallande
ett ndrmare samarbete och en gemensam anvandning av resurserna. SOSTE Fin-
lands social och hélsa rf instdmmer aven i arbetsgruppens forslag om att alla nya till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifter fortsattningsvis huvudsakligen ska koncentre-
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ras till en fackférvaltningshelhet. SOSTE Finlands social och halsa rf anser att det vik-
tiga betraffande en vidareutveckling ar férdelarna for tjanstens mottagare och for till-
synen och att vidareutvecklingen syftar till att 1atta den administrativa bérdan, oka
samarbetet och effektivisera tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna. Vid en cent-
ralisering av myndighetsfunktionerna ska resurserna sakerstallas och fordelas lika ef-
ter behov. SOSTE Finlands social och halsa rf pAminner om att eventuella férand-
ringar inte far riskera hanteringen av tillsynsuppgifter, och att tillrackligt med tid ska re-
serveras for det fortsatta arbetet med reformen.

Finlands Kommunférbund stoder i sitt utlatande arbetsgruppens forslag i forsta fasen
om inrattandet av en nationell tillsynsmyndighet inom social- och halsovarden. Kom-
munférbundet stddjer ocksa arbetsgruppens forslag om centralisering av nya till-
stands-, styrnings- och tillsynsuppgifter till myndigheten som ska inrattas. Kommunfér-
bundet ar enig med arbetsgruppens syn pa det utredningsarbete som en fortsatt be-
redning forutsatter.

Valmaendebranschen HALI rf instammer i arbetsgruppens syn pa framjandet av till-
synsverksamhetens arbete pa riksniva. Valmaendebranschen HALI rf stéder standar-
disering och sammanstallning av strukturen i den nuvarande decentraliserade tillsy-
nen enligt beslutsférslaget i den férsta fasen om en nationell tillsynsmyndighet inom
social- och halsovarden. HALI instammer till stor del i malen gallande reformen for
den andra fasen. Valmaendebranschen HALI rf betonar i malen jamlikhet mellan med-
borgarna och tillsynsobjekt, en effektiv anvandning av tillgangliga resurser, en inrikt-
ning av tillsynen mot aktoérer oavsett producentsektor och verksamhetsmodeller som
ar enhetliga 6ver hela landet for de styrande myndigheterna.

Valmaendebranschen HALI rf stoder arbetsgruppens riktlinjer for fortsatt arbete for
regionférvaltningsverkens arbetarskydd, Fimeas, Findatas samt THL:s uppgifter, sa
att i regel alla nya tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifter inom férvaltningsomradet
centraliseras i den tillsynsmyndighet som inrattas i den forsta fasen. Valmaendebran-
schen HALI rf anser att forslaget ar grundat, att om den nationella tillstdnds- och till-
synsmyndigheten inrattas i enlighet med den forsta fasen, éverfors arbetarskyddets
forvaltning i sin helhet till den myndighet som ska inrattas. HALI stoder ocksa forsla-
get géllande fortydligandet av THL:s roller och uppgifter. Enligt Valmaendebranschen
HALI rf bor THL:s roll utvecklas som en oberoende expertorganisation och forsknings-
institut inom social- och halsovarden snarare an som tillsynsmyndighet. Valmaende-
branschen HALI rf stoder ocksa arbetsgruppens forslag och motiveringar till varfor
Fimeas verksamhet ska fortsatta i sin nuvarande form.

Valmaendebranschen HALI rf betonar i sitt utlatande aven utvecklingsbehoven i lag-
stiftningsgrunden, exempelvis att tillsynen ska granskas oberoende av vilken sektor
som ar tillsynsobjekt och tillhandahaller tjansten. Valmaendebranschen HALI rf lyfter
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aven fram den nuvarande bristen pa ett enhetligt nationellt register som galler alla en-
heter som producerar social- och halsovardstjanster. En utveckling av lagstiftningen
(exempelvis registreringssystemet) samt att tillsynsmyndigheten fungerar som person-
uppgiftsansvarig som arbetsgruppen féreslar, skulle delvis uppfylla dessa utvecklings-
behov. Valméaendebranschen HALI rf paminner i sitt utlatande om vikten av samar-
bete och att aven privata aktorer ska engageras i utvecklingen. HALI betonar statsra-
dets tvaradministrativa diskussioner i det fortsatta arbetet.

Finlands Farmaciférbund rf ansag i sitt utlatande att de mal och utvecklingsférslag
som arbetsgruppen presenterar &r &ndamalsenliga. Aven Léakemedelsindustrin stddde
arbetsgruppens forslag gallande Fimea. Nar det galler Findata konstaterades i utla-
tandet att man bor beakta att Findata nyligen har inlett sin verksamhet och att Finda-
tas verksamhet darfor fortfarande haller pa att ta form. | vidareutvecklingen bor darfor
sdkerstallas att inte eventuella stérre dndringar orsakar betydande skada for beviljan-
det av dataanvandningstillstand och Findatas verksamhet. Finlands Apotekareférbund
stoder i sitt utlatande arbetsgruppens férslag om tillsynens centralisering i den tillsyns-
myndighet som inrattas. Aven Apotekareférbundet stéder forslaget att lamna Fimea
utanfor den myndighet som ska inrattas. Apotekareférbundet lyfter ocksa fram att den
myndighet som ska inrattas boér 6vervaga hur utvecklingen ska organiseras i framti-
den. Genom utveckling kan man férebygga behovet av tillsyn. Apotekarférbundet an-
ser att utdver SHM:s utredning, vore det bra att som en egen helhet och som en ut-
redning granska uppgifterna fér de myndigheter som ansvarar for verkstallandet av
klientuppgiftslagen och lagen om elektroniska recept (Fpa, THL, Valvira, Fimea) och
att Overvaga att koncentrera dessa myndigheters parallella funktioner till en enda en-
het. Aven nér det géller tillsynsuppgifter som rér veterinarer och lakemedel inom Livs-
medelsverket som lyder under jord- och skogsbruksministeriet bér en omplacering av
dess funktioner ses over. De har uppgifterna ar delvis parallella med Valviras och
Fimeas uppgifter och utredningen om deras placering i den blivande tillsynsmyndig-
heten och Fimea skulle kunna effektivisera den nuvarande decentraliserade tillsynen
och férvaltningen av ldkemedelsbranschen. Aven Sailab — MedTech Finland instam-
mer i arbetsgruppens forslag om att bevara Fimea som en sjalvstandig riksomfattande
myndighet, liksom i arbetsgruppens synpunkter pa en vidareutveckling av Fimeas
tyngdpunkter. For Findatas del anser Sailab — MedTech Finland att Findata redan ar
en fungerande och synlig centraliserad myndighet. En eventuell etablering av Findata
som en del av den nationella tillsynsmyndigheten inom social- och halsovarden bér
darfor utvarderas noggrant sa att inte den synlighet som Findata har uppnatt som en
centraliserad myndighet inom social- och hélsovardsinformationen splittras. | Findatas
separata utredning bor aven beaktas att Findata inte ska vara understalld lokala myn-
digheter utan Findata ska kunna erbjuda tillrackligt stora datapooler for forsknings-
och utvecklingsarbete inom social- och halsovarden. | utredningsarbetet gallande Fin-
datas verksamhet bor den internationella verksamheten och placeringarna beaktas.
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Regionforvaltningsverken

Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland instdmde i férslaget i arbetsgruppens
forsta fas gallande centralisering av tillstands-, styrnings- och tillsynsuppgifterna inom
SHM:s forvaltningsomrade till en enda tillsynsmyndighet. Regionférvaltningsverket i
Sydvastra Finland anser att I6sningen forbattrar den riksomfattande utvecklingen, en
enhetlig tillsyn, ett riskbaserat satt, effektivitet, verkningsfullhet samt lika verksamhets-
férutsattningar for branschaktérer éver hela landet. Regionforvaltningsverket i Syd-
vastra Finland instamde i stort sett i sitt utlatande med foérslagen i arbetsgruppens
andra fas. Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland ansag att det var motiverat att
Fimeas verksamhet fortsatter i sin nuvarande form. Regionférvaltningsverket i Syd-
vastra Finland stddde aven arbetsgruppens forslag om arbetarskyddstillsyn och fort-
satta utredningar och beredningsarbete gallande dess placering. Regionforvaltnings-
verket i Sydvastra Finland stdédde férslaget om en separat utredning fér THL och Fin-
data. Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland ansag i sitt utlatande att det vore
andamalsenligt att anknyta THL:s tillsynsuppgifter till samma helhet med 6vriga till-
synsuppgifter inom SHM:s férvaltningsomrade. Regionforvaltningsverket i Sydvastra
Finland stdédde ocksa forslaget om att utéka samarbetet mellan myndigheterna, men
ansag i stallet att inte arbetsgruppens foérslag om inrattande av ett kompetenscenter i
sig vore tillrackligt tydligt annu for att bedémas. Regionférvaltningsverket i Sydvastra
Finland ansag i sitt utlatande att det ar viktigt att man i utredningsarbetet for FM:s reg-
ionforvaltning snabbt for en diskussion om SHM:s uppgifter, sa att man sa snabbt
som mojligt far riktlinjer for det fortsatta arbetet och beslutsfattandet.
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