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Lausunnonantajan lausunto

Esityksen yleiset tavoitteet ja paamaarat
Mita mielta olette esityksen yleisista tavoitteista ja paamaarista? Saavutetaanko esityksella
hallitusohjelman yleiset tavoitteet saastoista ja kilpailun lisddamisesta?

Muutosten sisalto on perusteltu ja muutokset kannatettavia, mutta toimeenpano ratkaisee hyotyjen
toteutumisen.

Sailab — MedTech Finland ry pitda lausuttavana olevaa esitysta hyvana ja perusteltuna ja esitettyjen
muutosten toimeenpanon onnistuessa muutoksilla voi olla merkittava vaikutus kilpailun lisdadmiseen
seka tavoiteltujen saastdjen toteutumiseen.

Tasapainosta eri muutosten valilld on pidettavd myos huolta. Muutokset voivat kdantya helposti
itsedan vastaan ja lopputulos voi olla toisenlainen kuin tavoiteltiin. Taman valttamiseksi yhtendinen
ja ennakoiva toimeenpano on tarkeaa saada kayntiin mahdollisimman pian.

Hankintayksikot toimivat tarjoajien nakékulmasta talla hetkella hyvin erilaisin toimintamallein ja
menetelmin seka soveltavat nykylainsdadantoa ja kdytannon ohjeistusta eri tavoin.

Muutoksella tavoiteltavien hyotyjen toteutuminen riippuu hyvin pitkalti siitd, miten yhtenaiset
tulkinnat luodaan ennen muutosten voimaantuloa eli milld tavoin ja miten lausuttavana olevat
muutokset toimeenpannaan.
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Yhtendinen toimeenpano helpottaisi myos hankintayksikoiden tyota, yhteiset toimeenpanossa
kaytettavat ohjeistukset ja tulkinnat nopeuttavat ja sujuvoittavat tyota seka saastavat hallinnollisia
kustannuksia.

Yhteisen ja yhtenaisen toimeenpanon ja ohjauksen puuttuessa on isona risking, etta hankintayksikot
tulkitsevat hankintalain muutoksia kukin omalla tavallaan ja siten muutoksia ja hyotyja ei saavuteta.
Kaytannon toimeenpanon onnistuminen on siten valttamatonta varmistaa ja avain muutosten
hyotyjen realisoitumiseen.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, ettd hankintalain muutosten edetessa valtionhallinto ottaa
vahvan ohjaavan roolin ja johtaisi muutosten toimeenpanoa systemaattisesti ja kansallisesti
esimerkiksi erillisen toimeenpanoprojektin (esim. Hankinta-Suomi) kautta. Ndin varmistetaan
esitykselld tavoiteltavien hyotyjen saavuttaminen. Lainmuutosten toimeenpano antaa merkittavan
mahdollisuuden yhtenaistda nykyista eriarvoisuutta julkisissa hankinnoissa. Toimeenpanoon on vain
hyvin vahan aikaa ja siksi kaikki toimeenpanijat olisi valttamatonta kiinnittda mukaan yhteiseen
toimeenpanoon. Sailab — MedTech Finland ry ilmoittautuu mukaan hankintalain muutosten
toimeenpanotalkoisiin.

Hankintojen valmistelu

Hankintojen valmistelua koskevilla ehdotuksilla pyritdan lisadamaan hankintojen huolellista valmistelua,
markkinakartoituksen kayttoa, seka kilpailua julkisissa hankinnoissa. Tavoitteena on saada lisda tarjontaa
ja sadstoja. Tyoryhman mietinnossa ehdotetussa ratkaisussa on samanaikaisesti pyritty varmistamaan,
ettd se on kaytdnnon hankintatoimen ndkoékulmasta tarkoituksenmukainen.

Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettad hankintalain uudistamisessa yhtena tavoitteena oleva
painopisteen siirtdminen hankintojen valmisteluvaiheeseen on erittdin hyva ja kannatettava asia.
Esitetyt muutokset tukevat tata tavoitetta, mika on erinomainen asia.

Kuitenkin on todettava, ettd muutosten toimeenpano ratkaisee pitkalti sen, miten tavoitteet tulevat
kaytannossa toteutumaan.

Kilpailutuksen uusiminen yhden tarjouksen tilanteissa

Terveysteknologian toimiala kannattaa lahtokohtaisesti markkinoiden avoimuutta ja kilpailua, jotka
edesauttavat innovaatioiden kehittymista ja kustannustehokkaiden ratkaisujen 16ytymista. Ndiden
tavoitteiden mukaisesti terveysteknologian alan yritykset puoltavat kilpailun ja tarjonnan
monipuolisuuden edistdmista. Kuitenkin, erityisesti terveydenhuollon korkean teknologian
markkinat sisaltdavat usein erityispiirteitd, jotka rajoittavat tarjontaa ja siten voivat johtaa siihen, etta
kilpailutuksessa tarjotaan vain yhden tarjoajan toimesta. Nain ollen Sailab — MedTech Finland ry
pitaa kilpailutuksen uusimisvelvoitetta yhden tarjouksen tilanteissa osin ongelmallisena.
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Laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien ladkinnallisia laitteita koskevien EU-
asetusten (EU 2017/745 ja EU 2017/746) vaatimukset ovat todella tiukat potilasturvallisuuden ja
hoidon laadun varmistamiseksi. Ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien
ladkinnallisten laitteiden on kadytava lapi pitkan vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin, jonka
jalkeen tuote saadaan vasta markkinoille. Ndin ollen hankintayksikoiden kilpailuttamat tuotteet ovat
usein sellaisia, etta rinnakkaisia tai vastaavia tuotteita ei valttdmatta ole markkinoilla.

Terveysteknologian alalla tietyn teknologian laatu ja turvallisuus voivat olla keskeisia
valintakriteereja. Vaihtoehtoisen teknologian kaytto voisi heikentaa kliinisia tuloksia ja vaikuttaa
negatiivisesti potilaan hoitopolkuun. Uusintakilpailutuksen seurauksena voisi olla, etta tarjouksia
saadaan edelleen vain yksi, silld muut toimijat eivat pysty tarjoamaan vastaavanlaista, CE-merkittya
ratkaisua. Talloin kilpailutuksen toistaminen ei lisdisi todellista kilpailua, vaan ainoastaan
viivastyttaisi hyvinvointialueen mahdollisuutta tarjota parasta mahdollista hoitoa potilaille ja
varmistaa potilasturvallisuus.

Terveysteknologian alalla patentit ja pitkat kehityskustannukset rajoittavat markkinoilla olevien
tarjoajien maaraa, mika ei kuitenkaan tarkoita kilpailun puutetta. Tassa tapauksessa yritys on
investoinut merkittavasti kehitykseen ja kliiniseen validointiin, ja kilpailutuksen toistaminen asettaisi
toimialan erityispiirteet sivuun keinotekoisesti korostamalla kilpailutuksen uusimista. Tdma voi
vaarantaa potilaiden hoidon laadun ja luoda tarpeettomia lisdkustannuksia.

Edelld esitetyt perustelut soveltuvat seka suorahankintoihin, ettd yhden tarjouksen tilanteeseen.

Yhden tarjouksen tilanne ja kilpailutuksen uusimisvelvoitteen valvonta
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Hankintayksikon tulisi myos raportoida lapindkyvasti yhden tarjouksen tilanteet ja syyt sille, miksi
muita tarjouksia ei ole saatu ja mitkd ovat mahdolliset perustelut kilpailutuksen uusimisen
tekematta jattamiselle. On myos tarkeda maaritella mika taho valvoo sita, etta
tarjouspyyntokilpailuissa on annettu vain yksi tarjous ja sitd, edellyttadko tilanne kilpailutuksen
uusimista. Tietyissa tilanteissa on tarkeaa, etta kilpailutuksen lisddmisen ndakdkulmasta kilpailutus
my0s uusitaan.

Toisaalta uusimisen voi valttaa kayttamalla kilpailutuksessa muuta kuin avointa menettelya taikka
jakamalla hankinta osiin taikka tekemalla markkinakartoitus.

Lausuttavana olevilla muutoksilla lisatdan hankintayksikdiden velvollisuutta tehda jalki-ilmoitukset
suorahankinnoista sekd EU:n kynnysarvon ylittavista hankinnoista. Sen sijaan kilpailutuksen
uusimisen tekematta jattamista yhden tarjouksen tilanteissa ei olla hankintalain muutoksissa
sanktioitu.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, ettd myos yhden tarjouksen tilanteet ilmoitetaan lapinakyvasti
vastaavasti kuin em. muut jalki-ilmoituksella ilmoitettavat tilanteet. Tdma varmistaisi riittavan
lapindakyvyyden seka edistaisi kilpailun lisddntymista.

Hankintojen osiin jakaminen

Hankintojen jakaminen osiin voi tukea pk-yritysten osallistumista kilpailutuksiin, mutta erityisesti
terveysteknologian alalla liiallinen osiin jakaminen voi aiheuttaa myos yhteensopivuusongelmia ja
hallinnollista tehottomuutta.

Sailab - MedTech Finland ry toteaa, ettd hankintojen pilkkomisessa on valtettava se, etta
hankinnoista tulee liiallisen pilkkomisen myota kokonaistaloudellisesti kannattamattomia ja kalliita.
Siksi hankintayksikdiden tulee perustella, jos hankintaa ei jaeta osiin, mutta myos silloin, jos
jakaminen voi aiheuttaa teknisia tai operatiivisia haasteita.

Hankintayksikoiden tulee varmistaa, etta osittaminen ei aiheuta pk-yrityksille ylimaaraista
hallinnollista taakkaa tai eparealistisia sopimusvaatimuksia. Tama estaisi tilanteet, joissa hankintojen
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jakaminen tehdaan vain muodollisesti pk-yritysten osallistamisen nimissa, mutta kdytannossa
pienyrityksille asetetaan liian suuret vaatimukset.

Hankintojen jakaminen osiin sekd yhden tarjouksen tilanteessa kilpailutuksen uudistamisvelvoite
voivat johtaa terveysteknologian toimialan nakékulmasta siihen epdedulliseen tilanteeseen, etta
dynaamisen hankintamallin kaytto lisdantyy. DPS-mallissa on talla hetkella terveysteknologian
toimialalla todella paljon haasteita ja epayhtenaisyytta hankintayksikoiden valilla, joten vahvaa
kehittamista edellyttavan mallin kdyton lisddntyminen ei ole toivottavaa.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, etta valtionhallinto ottaa yhteiseen keskusteluun ja DPS-mallin
kehittamisen projektoitavakseen hankintalain muutosten toimeenpanon jalkeen.

o Kuinka hyvin hankintalain 65, 75, 124 ja 125 §:id koskeva esitys edistaa
markkinakartoituksen kayttoa ja hankinnan huolellista valmistelua?

Markkinakartoitus

Sailab — MedTech Finland ry toteaa, ettda markkinakartoituksen pakollisuus vasta yli 10 miljoonan
euron hankinnoissa jattdd mahdollisuuden toteuttaa suuria hankintoja ilman markkinakartoitusta ja
heikentada nain ollen pk-yritysten osallistumismahdollisuuksien lisdamista.

Pk-yritysten aseman vahvistamiseksi hankintalain uudistuksessa on varmistettava, etta markkinat
pysyvat avoimina ja kilpailu aidosti toteutuu. Markkinakartoituksen tulee olla systemaattinen
prosessi, jossa dokumentoidaan pk-yritysten osallistumismahdollisuudet ja arvioidaan, onko kilpailu
aidosti mahdollista. Sailab — MedTech Fionland ry toteaa, ettd on erinomaista, ettd HILMA-
jarjestelmdan tehddaan myos lainmuutoksen toimeenpanoa tukeva muutos, joka ohjaa
markkinakartoituksen tekemiseen: HILMAn eForms —uudistuksessa toteutetaan uusi lomake, jonka
nimi on markkinakartoitus.

Sailab — MedTech Finland ry esittda, ettd 65 §:n mukainen markkinakartoitus tulisi tehda aina
kansalliset kynnysarvot ylittavissa hankinnoissa ja markkinakartoituksen tekeminen kuvataan
muutosten myo6ta hankintapaatoksessa, hankinta-asiakirjoissa ja hankintakertomuksessa.

Lausuttavana olevan muutoksen 65 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa kuvataan
markkinakartoituksen sisdltoa ja toteutusmalleja seka kartoituksen laajuutta. Perusteluissa ei
riittavasti avata kuitenkaan markkinakartoituksen ja yksityiskohtaisemman markkinavuoropuhelun
tavoitetta, mika tulisi olla yhteisen vuoropuhelun kdaynnistaminen ja kdyminen, ei pelkastaan
tarjoavien yritysten kuuleminen. Kartoitus kuvataan siten yksipuolisena tilaisuutena, jossa
hankintayksikk® avaa, mita ollaan hankkimassa.

Lausuntopalvelu.fi 5/12



Sailab — MedTech Finland ry esittaa, ettd markkinakartoituksen osalta edettaisiin Ruotsin
markkinakartoituksen ja markkinavuoropuhelun suuntaan. Ruotsissa vastaavat mekanismit pitavat
sisalldan aidon vuoropuhelun periaatteet. Hankinnan alkuvaiheessa kdaynnistetaan ja kdydaan
molempien osapuolten, ostajan ja tarjoajien valinen vuoropuhelu, jossa hankkija aidosti pyrkii
selvittdmaan kasilla olevaan ongelmaan tarvittavaa ratkaisua markkinoilta. Tuotteita ja palveluita ei
olla etukdteen maaritelty yksityiskohtaisesti ja vuoropuhelussa siis etsitdan yhdessa aidosti uusia
mahdollisuuksia ratkaista asiat uudella tavalla, ei pelkdstaan kdytdssa olevaa tuotetta korvaavaa
vastaavaa tuotetta. Tama lisaisi kilpailutusta, tarjousten maaraa seka antaisi pk-yrityksille lisaa
mahdollisuuksia. Lausuttavana olevan esityksen 65 §:n yksityiskohtaisiin perusteluihin esitetdan
lisattavaksi em. vuoropuheluun liittyvat vaatimukset.

Markkinakartoitus ei tule siis muutoksen myota pakolliseksi, sen kayttaminen osana hankintaa on
edelleen vapaaehtoinen, mutta painetta on myds muilla muutoksilla siihen, ettda markkinakartoitus
tehtadisiin nykyista useammissa hankinnoissa. Hankintaa ei tarvitse jakaa osiin, jos markkinakartoitus
on tehty. Kilpailutus tulee uusia, jos tulee vain yksi tarjous (ellei erityisen painavaa syyta), mutta
keskeyttamisvelvoitetta ei ole, jos hankintayksikkd on toteuttanut markkinakartoituksen tai jakanut
hankinnan osiin. Lisdksi hankintakertomukseen on kuvattava se, miten kartoitus on toteutettu, mika
osaltaan tukee kartoituksen kayttamista nykyista laajemmin.

Markkinakartoituksen ja markkinavuoropuhelun velvoittavuuden lisaaminen eivat pelkastaan riita,
jos kilpailutettavien tuotteiden maarittely tehddaan samalla tavalla kuin nykyisin. Hankinnat tulisi
suunnitella ja toteuttaa todellisten tarpeiden perusteella. Hankinta- ja liiketoimintayksikén omien
toiveiden mukainen hankinta saattaa vdahentaa uusien toimivien ratkaisujen ja teknologian
hyodyntamista, koska silloin hankitaan yleensa vain kdytossa olevaa tuotetta vastaava tuote.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, ettda mikali kaikkien hankintalain muutosten yhtendinen
toimeenpano toimeenpanolle jddvassa ajassa ei ole mahdollista, keskitytadn toimeenpanemaan
markkinoiden valmisteluvaiheeseen painottuvat muutokset yhteisesti. Ndma muutokset ovat koko
uudistamisen tarkein ja vaikuttavin paikka, ja tdman sdaanndksen seka siihen liittyvien
toimeenpanoon on erityisesti panostettava, jotta hyédyt saavutetaan.

e Ovatko esitetyt keinot sopivia ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi?

Tavoitteiden saavuttaminen edellyttda vahvaa muutosten yhtendisen toimeenpanon varmistamista.
Muutoin riskina on edelleen epayhtendinen lainsdadannon tulkinta ja erilaiset kdytdannot.

Sidosyksikoiden kdyton rajoittaminen
Mita mielta olette esityksessa ehdotetusta sidosyksikéiden vahimmaisomistusta koskevasta
vaatimuksesta? Onko se mielestdnne tarkoituksenmukainen ja toteuttamiskelpoinen?
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Sailab — MedTech Finland ry toivoo, etta sidosyksikkdsaanto tuo tullessaan mukanaan lisaa
kilpailutusta seka terveempia markkinoita. Terveysteknologian toimialan yrityksiin 10 prosentin
omistusvaatimus voi mahdollistaa enemman kilpailua esimerkiksi in vitro -diagnostiikkaa koskevien
ladkinnallisten laitteiden tarjoajien nakokulmasta. Talla hetkelld esimerkiksi keskuslaboratorioista
ostettavat vieritestaukset vievat mahdollisuuden jasenyrityksiltdmme osallistua kilpailuun, kun
hyvinvointialueet ostavat hyvin pienilld omistusosuuksilla omistamistaan keskuslaboratorioista
suoraan kaikki tarvittavat testaukset.

Minkalaisia vaikutuksia esitetylla sidosyksik6iden omistusosuuden vahimmaisvaatimuksella mielestdnne
on?

¢ Jos sidosyksikoitd koskeva muutos toteutetaan esitetylld tavalla, mita toimenpiteitd ja
niistd aiheutuvia kustannuksia muutos todennakoisesti aiheuttaisi edustamanne
organisaation eri toimialojen kannalta ja yleisesti?

e Mita toimenpiteita organisaationne aikoo sidosyksikon omistajana tehda
vahimmadisomistusrajaa koskevan sdantelyn seurauksena (esimerkiksi jatkuuko
toiminta markkinaehtoisena, puretaanko yhtio, pilkotaanko yhtio, ryhdytainké muihin
toimenpiteisiin?)

e Minkalaisia taloudellisia tai muita hy6tyja muutoksesta todennadkoisesti seuraisi?

Ovatko esitetyt sidosyksikoitad koskevat siirtymaajat mielestanne riittdavat? Kuinka paljon aikaa muutoksiin
tarvitaan?

e Mita siirtymaaikaa vaativia toimenpiteita sidosyksikoéita koskeva kirjaus aiheuttaisi?

Mietinnon liitteina olevissa eridvissd mielipiteissa on esitetty poikkeuksia sidosyksikéiden
omistusosuusvaatimukseen. Tulisiko vaatimukseen sdataa poikkeuksia? Minkalaiset poikkeukset olisivat
tarkoituksenmukaisia?
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Turvallisuus ja huoltovarmuus

Vastaako esitys turvallisuutta ja huoltovarmuutta koskeviin tarpeisiinne? Onko esitetty muutos riittava
keino varmistaa turvallisuuden toteutuminen hankinnan elinkaaren aikana ottaen huomioon EU-
hankintadirektiivien reunaehdot, sekd muu turvallisuutta ja huoltovarmuutta koskeva sddntely?

Rikosrekisteriotteen pakollisuudesta luopuminen
Rikosrekisteriotteiden pakollisesta kdaytosta luopumista koskevan ehdotuksen tavoitteena on sujuvoittaa
hankintamenettelyja ja viahentaa hallinnollista taakkaa.

Sailab — MedTech Finland ry pitdda muutosta hyvana ja perusteltuna. Toteutuessaan se tulee
sujuvoittamaan hankintaprosesseja ja vahentamaan seka tarjoajan etta ostajan tyota. Tassakin
muutoksessa toimeenpanon laajuus ratkaisee paljon sen, saavutetaanko silla tavoiteltavat hyodyt.

e Missa maarin muutos vaikuttaa hallinnolliseen taakkaan yhtaalta hankintayksikéiden
ja toisaalta tarjoajien kannalta ja edistaa naita tavoitteita?

Hankintojen ilmoittaminen
Mitka ovat ndikemyksenne hankintojen ilmoittamista koskeviin muutoksiin? Lisdavatko ehdotetut
muutokset hankintojen avoimuutta tarkoituksenmukaisella tavalla?

Kaikki julkisia hankintoja lisaava tarkoituksenmukainen avoimuus ja lapindakyvyys on hyva ja
perusteltu asia ja Sailab — MedTech Finland ry kannattaa muutoksia lampimasti. Hankintalain
erilaiset soveltamiskdytannot ja erilaiset toimintamallit ja prosessit kdytanndssa aiheuttavat paljon
ylimaaraista tyota tarjoajille. Jos osakin ndista erilaisista kdytannoista saadaan paremmin nakyville,
parantaa se varmasti markkinoiden tilannetta seka mahdollistaa paremman markkinoiden
toimivuuden seurannan.

Kaytannon hankintatoimessa on ilmennyt, ettd hankintayksikot eivat noudata suorahankintoja
koskevaa lakisaateista jalki-ilmoitusvelvoitetta, minka seurauksena markkinoilta puuttuu tietoa
toteutetuista suorahankinnoista. Lausuttavana olevan esityksen muutokset parantavat tata
tilannetta ja lisddvat hankintojen avoimuutta ja lapindkyvyytta. Julkisten hankintojen kehittamiseksi,
harmaan talouden torjumiseksi ja tarjoajien osallistumisedellytysten parantamiseksi jalki-ilmoitusten
ilmoitusvelvollisuuden laajentamisella ja tdsmentamisella on avoimuutta ja lapinakyvyytta lisdava
vaikutus.

Myds hankintamenettelyn keskeyttamistd koskeva vaatimus (1258) ja sitd koskeva yhden tarjouksen
tilanne vaatisi seurantaa ja hankintayksikoille velvoittavuutta tehda ilmoitus. Sailab — MedTech
Finland ry esittaa, etta hankintayksikdille asetetaan laissa velvoite ilmoittaa yhden tarjouksen
tilanteet jalki-ilmoituksella vastaavasti kuin muut jalki-ilmoituksella ilmoitettavat tilanteet.

Muut huomiot
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Kilpailutuksen uusiminen yhden tarjouksen tilanteissa

Terveysteknologian toimiala kannattaa lahtokohtaisesti markkinoiden avoimuutta ja kilpailua, jotka
edesauttavat innovaatioiden kehittymista ja kustannustehokkaiden ratkaisujen |6ytymista. Naiden
tavoitteiden mukaisesti terveysteknologian alan yritykset puoltavat kilpailun ja tarjonnan
monipuolisuuden edistamista. Kuitenkin, erityisesti terveydenhuollon korkean teknologian
markkinat sisaltavat usein erityispiirteitd, jotka rajoittavat tarjontaa ja siten voivat johtaa siihen, etta
kilpailutuksessa tarjotaan vain yhden tarjoajan toimesta. Nain ollen Sailab — MedTech Finland ry
pitda kilpailutuksen uusimisvelvoitetta yhden tarjouksen tilanteissa osin ongelmallisena.

Laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien ladkinnallisia laitteita koskevien EU-
asetusten (EU 2017/745 ja EU 2017/746) vaatimukset ovat todella tiukat potilasturvallisuuden ja
hoidon laadun varmistamiseksi. Ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaa koskevien
l[aakinnallisten laitteiden on kaytava lapi pitkan vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessin, jonka
jalkeen tuote saadaan vasta markkinoille. Nain ollen hankintayksikéiden kilpailuttamat tuotteet ovat
usein sellaisia, etta rinnakkaisia tai vastaavia tuotteita ei valttamatta ole markkinoilla.

Terveysteknologian alalla tietyn teknologian laatu ja turvallisuus voivat olla keskeisia
valintakriteereja. Vaihtoehtoisen teknologian kaytté voisi heikentaa kliinisia tuloksia ja vaikuttaa
negatiivisesti potilaan hoitopolkuun. Uusintakilpailutuksen seurauksena voisi olla, etta tarjouksia
saadaan edelleen vain yksi, silla muut toimijat eivat pysty tarjoamaan vastaavanlaista, CE-merkittya
ratkaisua. Talloin kilpailutuksen toistaminen ei lisdisi todellista kilpailua, vaan ainoastaan
viivastyttaisi hyvinvointialueen mahdollisuutta tarjota parasta mahdollista hoitoa potilaille ja
varmistaa potilasturvallisuus.

Terveysteknologian alalla patentit ja pitkat kehityskustannukset rajoittavat markkinoilla olevien
tarjoajien maaraa, mika ei kuitenkaan tarkoita kilpailun puutetta. Tassa tapauksessa yritys on
investoinut merkittavasti kehitykseen ja kliiniseen validointiin, ja kilpailutuksen toistaminen asettaisi
toimialan erityispiirteet sivuun keinotekoisesti korostamalla kilpailutuksen uusimista. Tama voi
vaarantaa potilaiden hoidon laadun ja luoda tarpeettomia lisakustannuksia.
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Edella esitetyt perustelut soveltuvat seka suorahankintoihin, etta yhden tarjouksen tilanteeseen.

Yhden tarjouksen tilanne ja kilpailutuksen uusimisvelvoitteen valvonta

Hankintayksikon tulisi myos raportoida lapindkyvasti yhden tarjouksen tilanteet ja syyt sille, miksi
muita tarjouksia ei ole saatu ja mitkd ovat mahdolliset perustelut kilpailutuksen uusimisen
tekematta jattamiselle. On myos tarkeaa maaritella mika taho valvoo sita, etta
tarjouspyyntokilpailuissa on annettu vain yksi tarjous ja sitd, edellyttadko tilanne kilpailutuksen
uusimista. Tietyissa tilanteissa on tarkeaa, etta kilpailutuksen lisddmisen nakdkulmasta kilpailutus
my0s uusitaan.

Toisaalta uusimisen voi valttaa kayttamalla kilpailutuksessa muuta kuin avointa menettelya taikka
jakamalla hankinta osiin taikka tekemalla markkinakartoitus.

Lausuttavana olevilla muutoksilla lisatdan hankintayksikdiden velvollisuutta tehda jalki-ilmoitukset
suorahankinnoista sekd EU:n kynnysarvon ylittavistd hankinnoista. Sen sijaan kilpailutuksen
uusimisen tekematta jattamista yhden tarjouksen tilanteissa ei olla hankintalain muutoksissa
sanktioitu.
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Sailab — MedTech Finland ry esittda, etta myos yhden tarjouksen tilanteet ilmoitetaan lapindkyvasti
vastaavasti kuin em. muut jalki-ilmoituksella ilmoitettavat tilanteet. Tama varmistaisi riittavan
lapindkyvyyden seka edistaisi kilpailun lisddantymista.

Hankintojen osiin jakaminen

Hankintojen jakaminen osiin voi tukea pk-yritysten osallistumista kilpailutuksiin, mutta erityisesti
terveysteknologian alalla liiallinen osiin jakaminen voi aiheuttaa myos yhteensopivuusongelmia ja
hallinnollista tehottomuutta.

Sailab - MedTech Finland ry toteaa, ettd hankintojen pilkkomisessa on valtettava se, etta
hankinnoista tulee liiallisen pilkkomisen myotad kokonaistaloudellisesti kannattamattomia ja kalliita.
Siksi hankintayksikdiden tulee perustella, jos hankintaa ei jaeta osiin, mutta myos silloin, jos
jakaminen voi aiheuttaa teknisia tai operatiivisia haasteita.

Hankintayksikdiden tulee varmistaa, ettd osittaminen ei aiheuta pk-yrityksille ylimaaraista
hallinnollista taakkaa tai eparealistisia sopimusvaatimuksia. Tama estaisi tilanteet, joissa hankintojen
jakaminen tehdaan vain muodollisesti pk-yritysten osallistamisen nimissa, mutta kdytannossa
pienyrityksille asetetaan liian suuret vaatimukset.

Hankintojen jakaminen osiin sekd yhden tarjouksen tilanteessa kilpailutuksen uudistamisvelvoite
voivat johtaa terveysteknologian toimialan nakékulmasta siihen epaedulliseen tilanteeseen, etta
dynaamisen hankintamallin kaytto lisdantyy. DPS-mallissa on talla hetkella terveysteknologian
toimialalla todella paljon haasteita ja epayhtenaisyyttd hankintayksikoiden valilld, joten vahvaa
kehittamistd edellyttavan mallin kdyton lisdédntyminen ei ole toivottavaa.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, etta valtionhallinto ottaa yhteiseen keskusteluun ja DPS-mallin
kehittamisen projektoitavakseen hankintalain muutosten toimeenpanon jalkeen.

Lausuttavana oleva esitys pitda sisdlldaan muutoksen koskien sosiaali- ja terveyspalvelujen hankintoja
koskevia saannoksia.
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Sailab — MedTech Finland ry katsoo kuitenkin, ettd on hyva tunnistaa, etta nykyisin ja yha
enenevassa maarin hankinnat ovat ns. hybridimallisia eli tuotteen yhteydessa hankinta sisaltda myos
tuotteeseen tiiviisti kiinnittyvaa palvelua. Rajanvetoa tavaran ja palvelun valilla on yha vaikeampaa
tehda, ndin on ainakin terveysteknologian toimialalla nahtavissa. Tavaroiden ja palvelujen
erottaminen hankinnoissa toisistaan ei ole valttamatta edes mahdollista. Esimerkiksi kovaa vauhtia
kasvava kotihoitotarve edellyttaa laakinnallisia laitteita, joihin voidaan liittaa palveluita. Em.
tilanteissa on kaytdannossa usein epaselvaa, sovelletaanko palveluita vai tavaroita koskevia
saannoksia ja miten kdytannon tilanteissa saannoksia tulkitaan.

Tama tulisi huomioida tulevaa saantelya seka lainsadadannon tulkintoja pohdittaessa. Lisdksi
terveysteknologian toimialalle tavarahankintoihin tulisi saada potilasturvallisuuden varmistamisen
seka asiakassuhteiden pysyvyyden ja jatkuvuuden varmistamiseksi vastaavat saannoékset, kuin
sosiaali- ja terveyspalveluihin. Esimerkiksi 106 §:ssa saadetty kokonaistaloudellisesti edullisimman
tarjouksen valinnan perustelu seka 40 §:ssa oleva suorahankinnan mahdollisuus olisi tarkeaa
laajentaa myos ladkinnallisten laitteiden hankintoihin.

Turunen Marjukka
Sailab - MedTech Finland ry
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