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Asia: VM037:00/2016

Hallituksen esitysluonnos eduskunnalle maakuntauudistuksen
taytantoonpanoa seka valtion lupa-, ohjaus- ja valvontatehtavien
uudelleenorganisointia koskevaksi lainsaadannoksi

Kohta 1. Tassa voitte kommentoida maakunnalle nyt siirrettaviksi ehdotettavia
tehtavia tehtavaaloittain: kattavatko ehdotukset kaikki tehtavaalan tehtavat,
jotka pitaisi siirtaa? (1. MAKU Il yleisperustelut luvut 2.3- 2.3.21)

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 1? Pakollinen kysymys. Mikali ei, voitte siirtya kohtaan 2.
Ei

Terveydensuojelu, tupakkavalvonta, elintarvikevalvonta seka eldinten terveyden
ja hyvinvoinnin valvonta ja eldinlaakaripalvelut (HE 2.3.1)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maatalous ja maaseudun kehittaminen (HE 2.3.2)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maataloustuotteiden markkinajarjestelyt, maatalouden tuotantopanosten
turvallisuus, laatu ja kaytto seka kasvinterveyden valvonta (HE 2.3.3)

Kommenttinne tehtavaalasta

Kalatalous ja vesitalous (HE 2.3.4)

Kommenttinne tehtdvaalasta
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Aluekehittamisviranomaisten eraat tehtavat (HE 2.3.5)

Kommenttinne tehtavaalasta

Alueellisen lyhyen, pitkan ja keskipitkan aikavalin koulutustarpeiden ennakointi ja
alueellisten koulutustavoitteiden valmistelu (HE 2.3.6)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maakunnan suunnittelu ja maakuntakaavoitus (HE 2.3.7)

Kommenttinne tehtavaalasta

Kuntien alueiden kayton suunnittelun ja rakennustoimien jarjestamisen
edistaminen (HE 2.3.8)

Kommenttinne tehtavaalasta

Luonnon monimuotoisuuden suojelun edistaminen ja kulttuuriympariston hoito
(HE 2.3.9)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maastoliikennelain yleinen valvonta ja erityislupien myéntaminen
liikuntarajoitteisille (HE 2.3.10)

Kommenttinne tehtavaalasta

Vaarallisten kemikaalien ja rajahteiden kasittelyyn liittyvat valvontatehtavat (HE
2.3.11)

Kommenttinne tehtavaalasta
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Alueellisen lilkkuntaneuvoston asettaminen yhteisty6ssa muiden maakuntien
kanssa seka liikunnan edistaminen maakunnassa alueellisen liikkuntaneuvoston
toiminnan kautta seka ulkoilureittitehtavat (HE 2.3.12)

Kommenttinne tehtavaalasta

Vesihuollon edistaminen ja suunnittelu, vesivarojen kayton ja hoidon seka
turvariskien hallinnan tehtavat, alueelliset luonnonvaratehtavat ja huolehtiminen
ymparisto-, vesihuolto- ja vesistotdiden toteuttamisesta (HE 2.3.13)

Kommenttinne tehtavaalasta

Vesien ja merensuojelu, vesien ja merenhoidon jarjestaminen ja
toteuttaminen seka merialuesuunnittelu (HE 2.3.14)

Kommenttinne tehtdvaalasta
Ympadristotiedon tuottaminen ja ymparistotietouden parantaminen (HE 2.3.15)
Kommenttinne tehtdvaalasta

Alueelliset romaniasiain neuvottelukuntia ja romaniasioita koskevat tehtavat (HE
2.3.16)

Kommenttinne tehtdvaalasta

Yhteispalveluiden alueellinen jarjestaminen ja kehittaminen (HE 2.3.17)

Kommenttinne tehtavaalasta

Saariston liikenteen suunnittelu ja jarjestaminen (HE 2.3.19)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maakunnan ja sen alueen kaikkien kuntien tekemalla sopimuksella maakunnan
hoidettavaksi kunnissa siirretyt rakennusvalvonnan ja ymparistotoimen
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jarjestamisen tehtavat, joiden hoitamiseen kunnat ovat osoittaneet maakunnalle
rahoituksen (HE 2.3.20)

Kommenttinne tehtavaalasta

Maakunnan muut tehtavat (HE 2.3.21)

Kommenttinne tehtdvaalasta

Muut huomiot maakunnille siirtyvien tehtavaalojen osalta
Muut mahdolliset huomionne tehtavaaloista

Kohta 2. Tassa voitte kommentoida Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskevaa
lakiehdotusta (2. Laki Valtion lupa- ja valvontavirastosta), sen yksityiskohtaisia
perusteluja seka sita koskevia yleisperusteluosuuksia: Muutos- ja
korjausehdotuksia Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskevaan lakiehdotukseen ja
sen yksityiskohtaisiin perusteluihin seka mahdolliset kommentit
yleisperusteluihin

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 2? Pakollinen kysymys. Mikali ei, voitte siirtya kohtaan 3.
Kylla (vastauskohdat aukeavat, jos tdma vaihtoehto valitaan)
Luku 1 Valtion lupa - ja valvontaviraston asema ja tehtavat (1-4 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Luku 2 Valtion lupa- ja valvontaviraston organisaatio (5 §)

Kommenttinne tasta pykalasta

Luku 3 Valtion lupa- ja valvontaviraston johtaminen (6-9 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Luku 4 Valtion lupa- ja valvontaviraston ohjaus (10-13 §)
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Kommenttinne ndista pykalista

Luku 5 Sosiaali- ja terveysalan tehtavista vastaavaa toimialaa koskevat
erityissaannokset (14-19 §)

Kommenttinne naista pykalista

Luku 6 Eraiden ymparistonsuojelu- ja vesiasioiden kasittely Valtion lupa- ja
valvontavirastossa (20-23 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Luku 7 Erindiset sadanndkset (24-32 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Valtion lupa- ja valvontavirastoa koskevat yleisperustelut ja muut huomiot

Kommenttinne yleisperusteluista tai muut huomionne lakiehdotuksesta. (Pyydamme yksiloimaan
yleisperustelun osuuden, jota kommentoitte.)

Suomessa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden lupa- ja valvontatoiminnan on vuosien varrella
kasvattanut osaamista ja siita on tullut tarkea yhteistyokumppani toimijoille. Nyt, kun valvontaa
suunnitellaan uudelleen, kannatamme terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden lupa- ja
valvontatoiminnan yksikon sdilyttamistd muun sote-valvonnan yhteydessa osana uutta valtion lupa-,
ohjaus- ja valvontavirastoa, jolloin vastustamme valtion lupa-, ohjaus ja valvontavirastoa koskevissa
yleisperusteluissa kappaleeseen 3.3.2.4 kirjattua Valviran tehtavien jakautumista siten, etta
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta siirrettaisiin Fimealle.

Integroidun yksikon tarpeellisuus korostuu, koska sddaddkset ovat nykyaan kansainvalisia.
Tarvitsemme Suomeen asiantuntijaryhman, joka pystyy arvioimaan Suomen viranomaisten
toimintaa suhteessa EU:n komission ja muiden maiden viranomaisiin samalla tuoden suomalaisia
nakemyksia saadoksista ja niiden tulkinnoista Eurooppaan. Toimijoille tama takaa, etta vaatimusten
tulkinnat ovat johdonmukaisia, koherentteja ja ennustettavia, mika on erityisen tarkeaa, kun uusi
terveysteknologiaa koskeva yhteiseurooppalainen sdantelyn toimeenpano on alkanut kesalla 2017.
Toimeenpano tulee tyodllistamaan niin valvovia viranomaisia kuin yrityksia vield usean vuoden ajan.
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Kytkemalla laiteturvallisuus muuhun sote-valvontatoimintaan se tulee vield kiintedammin osaksi laite-
, asiakas- ja potilasturvallisuustyota. Laitteet ja tarvikkeet onkin ndhtava osana sote-
palvelukokonaisuutta ja siten myds osana kokonaisvaltaista valvontaa.

Laitteiden ja tarvikkeiden merkitys tulee myds kasvamaan sosiaalihuollossa. Esimerkiksi
vanhustenhuollossa erilaisten terveydenhuoltoon liittyvien laitteiden ja palvelujen tarve kasvaa
jatkuvasti.

My®ds terveydenhuollon tietojarjestelmat seka laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvat ohjelmistot nousevat
keskioon viranomaistyossa. Ndiden kytkeytyminen ammattimaiseen kayttoon ja
potilasturvallisuuteen edellyttds, etta lupa- ja valvontatehtavat organisoitu saman viranomaisen
alaisuuteen.

Yritysten nakdkulmasta paras vaihtoehto on siis nykyisen kaltaisen hyvin integroidun yksikén
sailyttaminen muun sote-valvonnan yhteydessa osana uutta valtion lupa-, ohjaus- ja
valvontavirastoa.

Kohta 3 Tassa voitte kommentoida Ahvenanmaan valtionvirastosta annettua
lakiehdotusta (3. Laki Ahvenanmaan valtionvirastosta), sen yksityiskohtaisia
perusteluja seka yleisperusteluosuuksia: Muutos- ja korjausehdotuksia
Ahvenanmaan valtionvirastoa koskevaan lakiehdotukseen ja sen yksityiskohtaisiin
perusteluihin seka mahdolliset kommentit yleisperusteluihin

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 3? Pakollinen kysymys. Mikaili ei, voitte siirtya kohtaan 4.
Ei

Muutos- ja korjausehdotukset Ahvenanmaan valtionvirastoa koskevaan

lakiehdotukseen ja sen yksityiskohtaisiin perusteluihin

Kommenttinne lakiehdotuksesta. (Pyydamme viittaamaan pykalaan/pykailiin, joita kommentoitte.)

Ahvenanmaan valtionvirastoa koskevan lakiehdotuksen yleisperustelut ja muut
huomiot

Kommenttinne yleisperusteluista tai muut huomionne lakiehdotuksesta. (Pyydamme yksil6imaan
yleisperustelun osuuden, jota kommentoitte.)
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Kohta 4. Tassa voit kommentoida hallituksen esitykseen sisaltyvaa ehdotusta
laiksi maakuntauudistuksen taytantéonpanoa seka valtion lupa-, ohjaus- ja
valvontatehtavien uudelleenorganisointia koskevan lainsaadanndn
voimaanpanosta (6. Voimaanpanolaki): Muutos- ja korjausehdotuksia
voimaanpanolain pykaliin ja yksityiskohtaisiin perusteluihin.

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 4? Pakollinen kysymys. Mikaili ei, voitte siirtya kohtaan 5.
Ei

Luku 1 Yleiset saannokset (1-3 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Luku 2 Tehtavia ja toimivaltaa koskevat sdannokset (4-7 §)

Kommenttinne naista pykalista

Luku 3 Henkil6stoa koskevat saanndkset (8-10 §)

Kommenttinne ndista pykalista

Luku 4 Omaisuusjarjestelyt (11-26 §)

Kommenttinne naista pykalista

Luku 5 Erindiset sadanndkset (27-34 §)

Kommenttinne naista pykalista

Kohta 5. Tassa voit kommentoida hallituksen esityksen sisaltamia muita 224
lakiehdotusta, joilla toteutetaan maakuntauudistuksen edellyttamat
tehtavansiirrot maakunnille, Valtion lupa- ja valvontavirastolle ja muille
virastoilla: Muutos- ja korjausehdotuksia esitysluonnoksen pykaliin (4. MAKU Il
lakiehdotukset) ja yksityiskohtaisiin perusteluihin (5. MAKU Il yksityiskohtaiset
perustelut).

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 5? Pakollinen kysymys. Mikili ei, voitte siirtya kohtaan 6.
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Ei
Ulkoministerio, 2 lakiehdotusta, luku 2.1 (lakiehdotukset 1-2)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)

Oikeusministerio, 32 lakiehdotusta, luku 2.2 (lakiehdotukset 1-32)
Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Sisaministerio, 6 lakiehdotusta, luku 1.1 (lakiehdotukset 1-3) ja luku 2.3
(lakiehdotukset 1-3)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Puolustusministerio, 2 lakiehdotusta, luku 2.4 (lakiehdotukset 1-2)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Valtiovarainministerid, 20 lakiehdotusta, luku 1.2 (lakiehdotukset 1-8) ja luku 2.5
(lakiehdotukset 1-12)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaladan.)

Opetus- ja kulttuuriministerio, 14 lakiehdotusta, luku 2.6 (lakiehdotukset 1-14)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)

Maa- ja metsatalousministerio, 72 lakiehdotusta, luku 1.3 (lakiehdotukset 1-72)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Lilkkenne- ja viestintaministerio, 8 lakiehdotusta, luku 1.4 (lakiehdotukset 1-8)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykalaan.)
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Ty6- ja elinkeinoministerio, 28 lakiehdotusta, luku 1.5 (lakiehdotukset 1-2) ja 2.8
(lakiehdotukset 1-26)

Kommenttinne naista lakiehdotuksista. (Pyyddmme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaladan.)

Sosiaali- ja terveysministerio, 14 lakiehdotusta, luku 1.6 (lakiehdotukset 1-4) ja
luku 2.9 (lakiehdotukset 1-10)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Ymparistoministerio, 26 lakiehdotusta, luku 1.7 (lakiehdotukset 1-8) ja luku
2.10 (lakiehdotukset 1-18)

Kommenttinne ndista lakiehdotuksista. (Pyydamme viittaamaan lakiehdotuksen numeroon ja pykaldan.)

Kohta 6. Tassa kohdassa voitte jattaa muita lausunnoilla olevaa hallituksen
esitysta koskevia uudistuksen taytantoonpanoon liittyvia kommenttejanne,
huomioitanne ja nakemyksianne.

Onko teilld kommentoitavaa kohtaan 6? Pakollinen kysymys.
Ei
Ulkoministerion hallinnonala

Oikeusministerion hallinnonala

Sisdministerion hallinnonala

Puolustusministerion hallinnonala

Valtiovarainministerion hallinnonala

Opetus- ja kulttuuriministerién hallinnonala
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Maa- ja metsdtalousministerion hallinnonala

Liikenne- ja viestintaministerion hallinnonala

Tyo6- ja elinkeinoministerion hallinnonala

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonala

Ymparistoministerion hallinnonala

Hallinnonalariippumaton yleinen palaute tdytantéonpanoa koskeviin lakiehdotuksiin

Hassinen Saara
Terveysteknologian Liitto ry
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