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V altiovarainministeriö

Viite Lausuntopyyntö 24.4.2017, VM037:00/2016

HALLITUKSEN ESITYSLUONNOS EDUSKUNNALLE MAAKUNTAUUDISTUKSEN 
TÄYTÄNTÖÖNPANOA SEKÄ VALTION LUPA-, OHJAUS- JA 
VALVONTATEHTÄVIEN UUDELLEENORGANISOINTIA KOSKEVAKSI 
LAINSÄÄDÄNNÖKSI

Valtiovarainministeriö on pyytänyt sosiaali- ja terveysministeriön lausuntoa hallituksen esi
tysluonnoksesta maakuntauudistuksen täytäntöönpanoa sekä valtion lupa-, ohjaus-ja val
vontatehtävien uudelleenorganisointia koskevaksi lainsäädännöksi.

Sosiaali-ja terveysministeriön on ollut mukana aktiivisesti hallituksen esityksen valmiste
lussa. Ministeriö pitää valtiovarainministeriön toimeenpanemaa hallituksen esityksen val
mistelun koordinaatiota erinomaisena työnä, mikä on pääosin mahdollistanut sen, että tämä 
laaja lainsäädäntökokonaisuus on saatu lausunnolle lähes suunnitellussa aikataulussa. Kos
ka maakunta-ja aluehallintouudistus on edennyt nopeasti, sosiaali-ja terveysministeriön 
näkökulmasta on noussut esille tarpeita muuttaa esitystä joiltain osin.

Sosiaali- ja terveysministeriö lausuu hallituksen esitysluonnoksesta seuraavaa:

A MAAKUNTAUUDISTUKSESSA MAAKUNNALLE SIIRTYVÄT TEHTÄVÄ
ALAT

Eduskunnassa käsittelyssä olevassa hallituksen esityksessä maakuntalaiksi on esitetty maa
kunnille siirtyviä tehtävänaloja. Sosiaali-ja terveysministeriö pitää siirtyviä tehtäväaloja 
oman hallinnonalansa osalta perusteltuina ja riittävinä, mutta esittää seuraavia tarkennuksia 
eräisiin tehtävänaloihin.

Hallituksen esityksen kohdassa 2.3.13 käsitellään alueellisen liikuntaneuvosten asettamista 
yhteistyössä muiden maakuntien kanssa sekä liikunnan edistämistä maakunnassa alueelli
sen liikuntaneuvosten toiminnan kautta sekä ulkoilureittitehtäviä.

Sosiaali- ja terveysministeriö kiinnittää huomioita siihen, että asetuksessa, jossa määritel
lään liikuntaneuvosten kokoonpano, olisi otettava huomioon myös vammaisten osallisuus 
vammaisten YK-sopimuksen artiklan 4(3) mukaisesti.
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Hallituksen esityksen kohdassa 2.3.20 käsitellään maakunnan ja sen alueen kaikkien kunti
en tekemällä sopimuksella maakunnan hoidettavaksi kunnissa siirretyt rakennusvalvonnan 
ja ympäristötoimen järjestämisen tehtäviä, joiden hoitamiseen kunnat ovat osoittaneet maa
kunnalle rahoituksen.

Esityksen yksityiskohtaisissa perusteluissa todetaan rakennusvalvonnasta seuraavaa: 
”Maankäyttö-ja rakennuslain 124 §:n mukaan rakennusvalvontaviranomaisen tehtävänä on 
yleisen edun kannalta valvoa rakennustoimintaa sekä osaltaan huolehtia, että rakentamises
sa noudatetaan, mitä maankäyttö- ja rakennuslaissa tai sen nojalla säädetään tai määrätään. 
Rakennusvalvontaviranomaisen tehtävänä on myös huolehtia kunnassa tarvittavasta raken
tamisen yleisestä ohjauksesta ja neuvonnasta.”

Vammaisten henkilöiden oikeuksien neuvottelukunta VANE on käsitellyt asiaa ja muistut
taa Suomen ratifioiman YK:n vammaisten oikeuksien sopimuksen velvoittavan Suomea 
huolehtimaan sopimuksen mukaisten esteettömyysvelvoitteiden toimeenpanosta (artikla 9). 
Rakennusvalvonnan voidaan katsoa olevan avainasemassa esteettömyysmääräysten täytän
töönpanossa. VANE ehdottaa, että yksityiskohtaisiin perusteluihin lisätään maininta myös 
esteettömyysmääräysten valvonnasta kuvattaessa rakennusvalvonnan tehtäviä.

Hallituksen esityksen kohta 2.3.21.1. käsittelee erityisryhmille tarkoitettujen asuntohank- 
keiden puoltamista.

VANE huomauttaa, että riippumatta siitä, onko lausunnon antajana maakunta tai sijainti
kunta, on YK:n vammaisten oikeuksien yleissopimuksen artiklan 4(3) perusteella vammai
sia ihmisiä koskevassa asiassa aina kuultava vammaisia ihmisiä itseään tai heitä edustavia 
tahoja.

Hallituksen esityksen kohta 2.3.21.2. koskee erityisryhmille tarkoitettujen asuntojen asu
kasvalintaa. Sosiaali - ja terveysministeriö kiinnittää huomiota siihen, että kuntien SOTE - 
toimet vastaavat asukasvalinnan ohella myös huoneenvuokrasopimuksista. Sidosryhmäti- 
laisuuksissa on arvioitu tällaisia sopimuksia olevan maassa tuhansia, ja jotka siten muodos
tavat yhdessä huomioitavan kokonaisuuden. Tuetun asumisen asuntokanta koostuu eri 
omistajista ja niistä on tavallisesti sovittu paikallisesti sosiaalitoimen ja kunnan kiinteistö
yhtiöiden välillä. Sopimusmenettelyissä kunnan sosiaalitoimi toimii usein asuntojen väli- 
vuokraajana. Tehtävien siirron yhteydessä tulee varmistaa, ettei tiettyjen erityisryhmien, 
kuten tukiasunnoissa asuvien asumisen järjestämisessä synny väliinputoamisia. Tehtävien 
siirrossa on turvattava tuetun asumisen jatkuvuus ja koordinoitava nykyisen asuntokannan 
välivuokraus siten, ettei erityisryhmien olemassa olevat asumisen järjestelyt katkea.

Hallituksen esityksen kohdassa 3.1.6. todetaan valtakunnallisten romaniasiain hallinnollis
ten rakenteiden uudistamisen sekä sitä koskevan lainsäädännön valmistelun käynnistämi
sestä seuraavaa: ” Valtakunnallisia romaniasioita koskevan romanilain valmistelu aloite
taan uuden vuoden 2017 alusta asetettavan romaniasiain neuvottelukunnan ehdotusten poh
jalta ja nämä esitykset tulisivat voimaan myöhemmin.”

Sosiaali-ja terveysministeriö esittää teknisenä muutoksena, että perustelutekstissä olevan 
sanamuotoa ”romanilain valmistelu aloitetaan” tilalle muutetaan ”romaniasiainhallintoa 
koskevan lain valmistelu aloitetaan”.
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B VALTION LUPA-, VALVONTA- JA OHJAUSTEHTÄVIEN UUDELLEENOR
GANISOINTI (Laki valtion lupa- ja valvontavirastosta, Luova-laki)

Yleistä

Ehdotus Valtion lupa-ja valvontavirastosta (Luova) selkeyttää valvonnan viranomaisra- 
kennetta ja poistaa sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatoiminnan päällekkäisyyksiä. 
Hyötynä on myös se, että uudistus tukee yhtenäisiä käytäntöjä, asiantuntijuuden vahvistu
mista ja toimintatapojen uudistamista. Uudistus mahdollistaa sosiaali-ja terveysalan enna
koivan ja riskiperusteisen valvonnan vahvistamisen ja valtakunnallinen toimivalta tuo jous
tavuutta henkilöstön käyttöön. Sosiaali- ja terveysministeriö pitää tärkeänä, että sosiaali- ja 
terveydenhuollon lisäksi myös terveydensuojelun, tupakkavalvonnan ja alkoholihallinnon 
valtakunnalliset lupa-, valvonta-ja ohjaustehtävät keskitetään aluehallinto virastoista ja 
Valvirasta Valtion lupa-ja valvontavirastoon.

On kuitenkin kyseenlaista, tuleeko ehdotuksen mukaisesta valvontaviranomaisesta aidosti 
monialainen. Virastolla on vain vähän eri tehtäväaloja ja niillä on vain vähän yhtymäpintaa 
toisiinsa. Eri tehtäväalojen toimintojen yhteensovittamisesta saatava muu lisäarvo alussa 
mainittujen lisäksi jäänee vähäiseksi.

Valvontaviranomaisen rooli on tärkeä sote-uudistuksen tavoitteiden saavuttamisessa. Sosi
aali-ja terveydenhuollon valvontaa on uudistettava ja se on integroitava uuteen sosiaali-ja 
terveydenhuollon rakenteeseen. Sote-uudistuksen myötä tulee paljon uutta lainsäädäntöä 
sovellettavaksi palvelujen järjestämisessä, tuottamisessa sekä lupa-ja valvontatoiminnassa. 
Sen vuoksi on tärkeää ja näitä tavoitteita tukevaa, että ehdotuksessa sosiaali-ja terveysalal
la on organisatorisesti oma toimialansa, jonka johtaja nimitetään sosiaali-ja terveysminis
teriön esityksestä.

Ehdotetun ohjausmallin riskinä sosiaali-ja terveydenhuollon näkökulmasta on, ettei se an
na riittäviä ohjaustyökaluja sosiaali-ja terveysministeriölle edellä todetussa isossa toimin
taympäristön muutostilanteessa. Riskinä on myös, ettei yhteinen ohjaus tue parhaalla mah
dollisella tavalla sosiaali-ja terveydenhuollon valvonnan tehokkuutta ja vaikuttavuutta. 
Kunkin ministeriön omaksi tehtäväksi jäävä toimialan toiminnallinen ohjaus on tulosohja
ukselle alisteinen eikä se ole välttämättä riittävä.

On perusteltua, että ohjausryhmän puheenjohtajana toimii edustaja ministeriöstä, jonka teh
tävät muodostavat viraston tehtävistä suurimman osan.

Hallituksen esityksessä mahdollistetaan viraston organisaatioon yhteisiä toimintoja, joista 
säädetään valtioneuvoston asetuksella ja määrätään viraston työjärjestyksessä. Tarkoituk
sena on tukea monialaista ja yhtenäistä toimintaa. STM näkee tämän tukevan hyvinvoinnin 
ja terveyden edistämisen valvonnassa tarvittavan monialaisen näkökulman muodostamista. 
Lain yksityiskohtaisissa perusteluissa voisi mainita tarkemmin erityisesti joitain keskeisiä 
alueita, joissa yhteisiä toimintoja tulisi vähintään toteuttaa. Näistä yhtenä STM esittää mai
nittavan hyvinvoinnin ja terveyden edistämisen valvonnan.

Uuden viraston perustamiseen liittyvässä muutosvaiheessa on tärkeää ottaa huomioon asia
kas-ja potilasturvallisuusriskien hallinta.
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Varautuminen

Valvira on nykyisin voimassa olevan lain mukaan keskusvirasto, joka edistää ohjauksen ja 
valvonnan keinoin oikeusturvan toteutumista ja palvelujen laatua sosiaali-ja terveyden
huollossa sekä elinympäristön ja väestön terveysriskien hallintaa. Nämä tehtävät tulee 
myös jatkossa olla turvattu osana valtion lupa- ja valvontavirastoa. Nyt näitä ei ole mainittu 
lupa-ja valvontaviraston tehtäviksi.

Yksityisten palveluntuottajien rooli tulee tulevaisuudessa merkittävästi kasvamaan. Tämä 
edellyttää myös ohjaukselta ja valvonnalta resursointia sekä selkeää työnjakoa maakuntien 
ja valtion sekä lupa-ja valvontaviranomaisten välillä. Varautumisen osalta Valtion lupa-ja 
valvontavirasto hoitaa maakuntien varautumisen lainmukaisuutta niiden hoitaessa alueelli
seen yhteiseen varautumiseen kuuluvia tehtäviä. Toimialojen varautumisen lainmukaisuu
den valvonnan osalta tehtävä jää epäselväksi. Ympäristönsuojelulain ja terveydensuojelu
lain osalta Valtion lupa-ja valvontaviraston rooli on selkeämpi, kuten säännöksessä siitä, 
että Valtion lupa-ja valvontaviraston on laadittava suunnitelma talousveden laadun tur
vaamiseksi onnettomuuksissa tai vastaavissa muissa häiriötilanteissa.

Yleisperustelut

Lain yleisperusteluissa osiossa 3.3.2.4. kuvaillaan Valviran tehtävien jakautumista. Kysei
sessä osiossa todetaan, että Valviran nykyiset tehtävät kootaan pääosin uudistuksessa pe
rustettavaan Luovaan ja osin Lääkealan turvallisuus-ja kehittämiskeskus Fimeaan. Lisäksi 
osa tehtävistä siirretään STM:ään. Tehtävien jaon osalta todetaan, että Luovaan kootaan so
siaali-ja terveysalan valvontaan kiinteästi liittyvät tehtävät. Lueteltujen tehtävien lisäksi 
todetaan, että virastolle perustettaneen uusi oikeuslääkinnän valvontatehtävä.

STM:n asettamana toimii kuolemansyyn selvittämisen lainsäädännön ja oikeuslääkinnän 
kustannusten työryhmä (STM084:00/2015). Työryhmän toimikausi jatkuu asettamispää- 
töksen mukaan vuoden 2017 loppuun. Työryhmän tehtävänä on laatia ehdotus kuoleman
syyn selvittämisen lainsäädännön kokonaisuudistukseksi. Työryhmän työskentelyn yhtey
dessä on tullut ilmi, että valvontaan liittyvä lainsäädäntö vaatii tarkastelua. Valvira valvoo 
lääketieteellistä kuolemansyyn selvittämistä (joskin lainsäädäntö tältä osin vaatii tarkennus
ta). Kun kyse on oikeuslääketieteellisestä kuolemansyyn selvittämisestä, THL:n tehtävänä 
on oikeuslääketieteellisten ruumiinavausten tekeminen. Lisäksi lain mukaan THL:n tehtä
vänä on kuolemansyyn selvittämisen ohjaus ja valvonta. Voimassaoleva sääntely tarkoittaa 
periaatteessa sitä, että THL valvoo oikeuslääketieteen osalta samaa toimintaa kuin se itse 
suorittaa, muodollisesti siis valvoo itse itseään. Valvira kuitenkin valvoo oikeuslääkäreitä 
ammattihenkilö valvontana. THL:ää valvovat organisaationa ylimmät laillisuusvalvojat, 
mutta ei siis mikään terveysalan valvontaviranomainen.

Työryhmässä on keskusteltu, pitäisikö Luovalle perustaa THL:n oikeuslääkinnän organi- 
saatiovalvonta. Työryhmä ei ole vielä linjannut kantaansa asiaan. Tehtävän perustamista 
puoltaisi, että tällöin terveydenhuoltoon liitännäinen toiminta (erityisesti ruumiinavaukset 
ja esimerkiksi kuolintodistusten tarkastusten aikarajojen noudattamisen) olisi terveyden
huollon viranomainen valvonnan alaisena. Näin valvonta olisi ajallisesti nopeampaa ja sys
temaattisempaa kuin ylimpien laillisuusvalvojien jälkikäteinen ja kanteluihin perustuva 
valvonta. Vaikka STM ministeriönä voi sille osoitettujen kanteluiden perusteella valvoa 
THL:n toimintaa, ei ministeriöllä ole osaamista eikä resursseja valvoa THL:n toimintaa 
valvontaviranomaisen luonteisesti. Toisaalta uutta tehtävää perustettaessa tulisi pohtia uu
den valvontatehtävän tarkoituksenmukaisuutta ja sitä, liittyykö asiaan periaatteellisia ky-
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symyksiä Luovan toimivaltuuksista suhteessa toiseen sosiaali-ja terveysalan viranomai
seen. STM:n näkemyksen mukaan uuden valvontatehtävän perustaminen olisi perusteltua.

Lausunnoilla olevan luonnoksen mukaan Pimeään kootaan sen nykyisiin tehtäviin kytkey
tyvät kokonaisuudet. Näitä ovat terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta sekä 
biopankkien ohjaus-, valvonta-ja rekisteröintitehtävät. Lisäksi erinäiset kudoslakiin perus
tuvat lupa-ja valvontatehtävät ja geenitekniikkalain mukaiset valvontatehtävät kuuluisivat 
jatkossa Pimeän tehtäviin. Näiden ohella Pimeälle perustettaneen uusi tehtävä lääketieteel
liseen tutkimuksen valvonnassa.

STM puoltaa esitettyjä tutkimus-ja bioalan tehtävien siirtoja. On perusteltua, että kokonai
suuden osaamista keskitetään. Pimeä on sillä olevan erityisasiantuntijuuden takia perusteltu 
sijoituspaikka. Tehtävät siirtämällä pystyttäisiin mahdollisesti myös vahvistamaan koko
naisuuteen liittyviä resursseja, jotka erityisesti biopankki-ja kudoslakitehtävien osalta näyt
täytyvät aliresursoiduilta. Pimeällä lisäksi on jo eräitä kudoslain mukaisia valvontatehtäviä, 
joten osaamisen keskittämisellä saataisiin synergiaetuja.

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta siirtoa puoltaa erityisesti se, että oletet
tavasti jatkossa on yhä enemmän ns. rajanvetotuotteita, joissa on lääkkeen ja laitteen omi
naisuuksia. Lisäksi markkinoilla on lääke-laite -yhdistelmiä. Osaamisen keskittämisellä 
hyödynnettäisiin kummankin sektorin asiantuntemusta tiiviimmin. Luovalla toisaalta on 
laaja valvontaverkosto, josta on hyötyä erityisesti ammattimaisten käyttäjien valvonnassa.

STM kannattaa lähtökohtaisesti laitevalvonnan siirtoa Pimeään. Asiassa on kuitenkin otet
tava huomioon Pimeän sijaintipaikkaan liittyvä kysymys. Kysymys Pimeän päätoimipai
kasta on poliittisessa harkinnassa. Ottaen huomioon, että laitevalvonnassa vaaditaan eri
tyisasiantuntemusta ja resurssit ovat pienet (10 htv), tulisi välttää ratkaisuja, joissa alueelli
seen sijaintiin liittyen mahdollisesti vaarannetaan asiantuntijavirkamiesten halua työsken
nellä valtiolla. Pimeän alueellistamisessa on havaittu, että monet virkamiehet eivät ole ha
lukkaita siirtymään Kuopioon. Sijaintipaikkaa koskeva ratkaisu koskee sinänsä niin Pimeän 
sijaintipaikkaa/toimipisteitä kuin tehtävien sijoittumista Luovan eri toimipisteisiin. Tulevat 
uudet EU-asetukset tulevat vaatimaan paljon valmistelua ja varautumista niin toimijoilta 
kuin viranomaiselta. Terveydenhuollon laitteet (terveysteknologia) on liikevaihdoltaan ja 
vienniltään merkittävä teollisuuden ala, joten myös alan toimijoiden intressit on otettava 
ratkaisuissa huomioon.

STM kannattaa myös geenitekniikkalain mukaisten valvontatehtävien siirtämistä Valvirasta 
Pimeään. STM kannattaa siirtoa Valvirasta Pimeään siltä osin kuin valvonta kohdistuu 
muuntogeenisten organismien (GMO) suljettuun käyttöön ja terveysvaikutuksiin, jotka liit
tyvät niiden tarkoitukselliseen levittämiseen ympäristöön. Pimeään siirtoa puoltaa se, että 
valtaosa GMO:ien suljetusta käytöstä on lääketieteellistä tutkimusta laboratorioissa. 
GMO:illa suoritettavat kliiniset kokeet ovat lisäksi lisääntymässä. Pimeä suorittaa ennes
tään GMP-tarkastustoimintaa ja kudoslaitosten valvontaa, joilla on yhtymäkohtia geenitek
niikan valvontaan. Pimeällä on myös oma analyysilaboratorio, joskin on epäselvää voi
daanko sitä nykyisellään hyödyntää GMO-analytiikkaan. Uusia synergiaetuja voi syntyä 
jos kudoslupia, biopankkeja tai lääkinnällisiä laitteita koskevia toimintoja sijoitetaan Pime
ään, sillä joissakin tapauksissa em. alojen valvonta kohdistuu samoihin toimijoihin, joskin 
eri näkökulmasta. Valvontatehtävänsä lisäksi Valvira ylläpitää geenitekniikkarekisteriä, 
jonka siirto olisi luontevaa Pimeään, jolla lupaviranomaisena on jo käytössään viranomais- 
rekistereitä. Koska Pimeällä ei ole omaa geenitekniikkalain alaista toimintaa, ei valvonnas
sa synny jääviysongelmia.



6(17)

Lääketieteellisen tutkimuksen kokonaisuuteen liittyen luonnoksessa todetaan, että 
nykyisen TUKIJAn (Valtakunnallinen lääketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta) uudis
tettava tehtäväkokonaisuus siirrettäisiin ministeriön yhteyteen. STM kannattaa ehdotusta. 
Tehtävän siirtoa on valmisteltu STM:n asettamassa kliinisten lääketutkimusten EU- 
asetuksen kansallisen täytäntöönpanon työryhmässä (STM035:00/2015), ja asiaa koskeva 
luonnos hallituksen esitykseksi lähetetään lausunnoille kesällä.

Lisäksi Luova-lain hallituksen esityksessä todetaan, että Pimeälle perustettaneen uusi teh
tävä lääketieteelliseen tutkimuksen valvonnassa. Myös tätä ehdotusta on valmisteltu edellä 
mainitun työryhmän työssä. Voimassa olevassa laissa lääketieteellisestä tutkimuksesta 
(488/1999) ei säädetä muun tutkimuksen kuin kliinisten lääketutkimusten viranomaisval
vonnasta. Tällainen tehtävä on perusteltua käynnistää, koska lääketieteellisessä tutkimuk
sessa on kyse ihmiseen puuttumisesta. Tehtävä sopii Pimeälle erityisesti silloin, jos muukin 
tutkimuslainsäädäntöön liittyvä valvonta siirtyy sille. Jos kuitenkaan näitä siirtoja ei tehdä, 
uusi tehtävä sopisi Luovalle. Koska STM puoltaa tutkimus-ja biolainsäädännön osaamisen 
keskittämistä Pimeään, kannattaa se lähtökohtaisesti myös uuden muun lääketieteellisen 
tutkimuksen tehtävän perustamista Pimeään. Asiasta saataneen mielipiteitä tutkimuslain- 
säädännön muuttamista koskevan esitysluonnoksen lausuntokierroksella.

Pykälät ja yksityiskohtaiset perustelut

2 §: Toimialue; yksityiskohtaiset perustelut 

Lisäysehdotus pykälän perusteluihin, s. 2:
''Esimerkiksi työsuojelun tehtävissä ja sosiaali-ja terveydenhuollon ammattihenkilöiden 
rekisteröinnissä virastolla olisi toimivalta myös Ahvenanmaalla.”

Perustelu: Perustelutekstistä on jäänyt pois maininta sosiaalihuollon ammattihenkilöiden 
rekisteröinnistä.

4 §: Tehtäväala ja tehtävät

Lisäysehdotus 3 momenttiin:
"Viraston toimiala hoitaa lisäksi ne tehtävät, jotka asianomaista toimialaa ohjaava ministe
riö sille määrää.”

Perustelu: Valviraa koskevaan lakiin (669/2008,2.2 §) sisältyy nykyisin vastaavanlainen 
säännös, jonka nojalla STM voi määrätä Valviran hoidettavaksi myös muita kuin laissa 
säädettyjä tehtäviä. Tämän tyyppinen säännös voisi olla tarpeen myös uutta valtion lupa-ja 
valvontavirastoa koskevassa lakiesityksessä, sillä toimialan toiminnallinen ohjaustehtävä ei 
välttämättä anna ministeriöille mahdollisuutta määrätä toimialoille kokonaan uusista tehtä
vistä.

2 luku (Valtion lupa-ja valvontaviraston organisaatio) ja 3 luku Valtion lupa-ja valvonta- 
viraston johtaminen

Ehdotus lukujen yhdistämiseksi (kattaisi 5-9 §) ja yhteisen luvun nimeksi:
2 luku: "Valtion lupa-ja valvontaviraston organisaatio ja johtaminen”

Perustelu: Ehdotetussa 2 luvussa on vain yksi pykälä (5 §: Organisaatio), joten luvun voisi 
yhdistää seuraavan 3 luvun kanssa samaksi luvuksi.
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11 §: Ohjausryhmä; yksityiskohtaiset perustelut 

Täsmennysehdotus 2 momentin perusteluihin:
”Pykälän 2 momentin mukaan ohjausryhmä voisi asettaa yhteisen ohjauksen toteuttamisek
si tarvittavia valmisteluryhmiä. Ohjausryhmän asettamat valmisteluryhmät voisivat olla 
esimerkiksi perinteisiä työiyhmätyyppisiä valmisteluryhmiä tai valmisteluverkostoja, jotka 
toteuttaisivat yhteisen ohjauksen käytännön valmistelua. Ohjausryhmä voisi asettaa tarpeen 
mukaan yhden tai useamman valmisteluryhmän tai -verkoston. Ohjauksen tukena toimivis
sa valmisteluryhmissä tulee olla ministeriöiden nimeämä edustus. Tärkeää on, että valmis
teluryhmissä olisi myös henkilöstön edustus, jolloin henkilöstö pääsisi vaikuttamaan ohja
uksen sisältöön valmisteluvaiheessa. Tarkoituksena on, että valmisteluryhmien osana ja sen 
työssä korostuisi Valtion lupa-ja valvontaviraston rooli aktiivisena toimijana ohjausasioi- 
den valmistelussa. Tämä tarkoittaisi esimerkiksi, että ohjausryhmän antamien lähtökohtien 
pohjalta valmisteltu esitys viraston toimintamenomomentin kehykseksi ja talousarvioksi 
sekä tulossopimukseksi tulisi virastolta ensin viraston ohjauksen valmisteluryhmään ja tätä 
kautta viraston ohjausryhmään käsiteltäväksi. Virasto seuraisi sille asetettujen tavoitteiden 
toteutumista ja raportoisi tästä valmisteluryhmälle. Virasto tuottaisi valmisteluryhmälle esi
tyksen tavoitteiden saavuttamisen edellyttämistä muutoksista, mikäli asia kuuluu yhteisen 
ohjauksen piiriin ja asia tätä edellyttää. Vastaavasti virasto tekisi valmisteluryhmälle esi
tykset yhteisen ohjauksen piiriin kuuluvista uusista tavoitteista ja toimintamalleista.”

Perustelu: uuden viraston aloittaessa toimintansa on tärkeää, että ohjauksen toimivuus taa
taan ja vahvistetaan ministeriöiden yhteisiä tavoitteita. Esityksessä mainitaan, että virasto 
valmistelee pohjan tulossopimukseksi ja vie esityksen viraston ohjauksen valmisteluryh
mään. On tärkeää, että ministeriöiden edustus on näissä valmisteluissa mukana.

16 §: Tiedonsaantioikeus sosiaali-ja terveysalan tehtävissä; yksityiskohtaiset perustelut

Lisäysehdotus 2 momenttiin:
”Edellä 1 momentissa tarkoitetuilla tahoilla on salassapitosäännösten estämättä oikeus il
man 4 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuista tehtävistä vastaavan toimialan pyyntöäkin 
ilmoittaa sille seikasta, joka voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuutta, elinympäristön 
tai väestön terveellisyyttä tai turvallisuutta taikka joka voi vaikuttaa valvottavan toimin- 
nanharj oittaj an luotettavuusarviointiin.”

Perustelu: pykälätekstiä on täydennetty nykyisen Valvirasta annetun lain 6.2 §:ssä mukai
sesti.

Täsmennysehdotus pykälän perusteluihin, s. 20:
Pykälässä mainittu luettelo tietojen antamiseen velvollisista tahoista ei olisi tyhjentävä, 
vaan oikeus koskisi tarvittaessa muita viranomaisia ja julkisoikeudellisia yhteisöjä. ”Pykä- 
län mukainen tiedonsaantioikeus koskisi laajasti eri viranomaisia ja julkisoikeudellisia yh
teisöjä.”

Perustelu: Perustelutekstissä käytetty termi “tyhjentävä” on hieman harhaanjohtava, sillä se 
tuo mieleen tarkan luettelon tietojen antamiseen velvollisista tahoista, jota on laajennettu 
ns. kaatokohdalla (”tai muu vastaava taho”). Nyt ehdotettu hyvin avoimeksi tehty luettelo 
kuitenkin mahdollistaa jo sellaisenaan hyvin laajan julkisoikeudellisten yhteisöjen ja viran
omaisten joukon, joten ”tyhjentävä”-termin käyttäminen tässä yhteydessä voi olla harhaan
johtava.
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17 §: Arviointitehtävät 

Lisäysehdotus:
”Valtion lupa-ja valvontaviraston 4 §:n 1 momentin 1 kohdassa tarkoitetuista tehtävistä 
vastaava toimiala vastaa myös tehtäviensä hoitamiseksi tarpeellisista lupa- ja valvontateh
tävien kehittämiseen liittyvistä arviointitehtävistä, joista voidaan säätää tarkemmin valtio
neuvoston asetuksella.

Lisäysehdotus ao. pykälän yksityiskohtaisiin perusteluihin:
”Viraston vastuulle kuuluisivat siis jatkossakin vain lupa-ja valvontatehtäviin kiinteästi 
liittyvät...”

Perustelu: Säännös jättää ehdotetussa muodossaan kovin avoimeksi arviointitehtävien tar
kemman sisällön. Tästä voi aiheutua myös rajanveto-ongelmia THL:n suorittamaan laa
jemman sosiaali-ja terveydenhuollon arvioinnin kanssa. Pykälää ehdotettaisiin täsmennet
täväksi siten, että arviointitehtävät koskisivat nimenomaan uuden lupa-ja valvontaviraston 
(sote-toimialan) toiminnan kehittämistä.

19 §: Neuvottelukunta; yksityiskohtaiset perustelut

Täsmennysehdotus pykälän perusteluihin, s. 22:
"Asetuksella olisi tarkoitus säätää neuvottelukunnan tehtäviksi seurata sosiaali-ja tervey
denhuollossa ja sen toimintaympäristössä sekä alkoholihallinnossa ja tupakka-ja tervey- 
densuojeluvalvonnassa tapahtuvaa kehitystä ja sen vaikutuksia väestön asemaan ja oikeuk
siin sekä edistää sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontatoiminnan toteuttamiseksi tarpeel
lista yhteistyötä ja sen vaikutuksia asiakkaan asemaan ja oikeuksiin. Neuvottelukunta voisi 
erikseen asetuksessa säädetyllä tavalla tehdä virastolle ehdotuksia ohjauksen ja valvonnan 
painopistealueiksi. Neuvottelukunnan olisi erityisesti seurattava haavoittuvassa asemassa 
olevien asemaa, oikeuksia ja erityistarpeita sosiaali-ja terveydenhuollossa. Neuvottelukun
ta voisi tehdä sosiaali-ja terveysministeriölle tai virastolle ehdotuksia esimerkiksi haavoit
tuvassa asemassa olevien oikeusturvan ja sosiaali-ja terveys-palvelujen saatavuuden paran
tamiseksi sosiaali- ja terveyspalvelujen yhdenvertaisuuden ja oikeusturvan parantamisek
si.”

Perustelu: Neuvottelukunnasta on valmisteltu ehdotus valtioneuvoston asetukseksi. Asetus
luonnoksen 2 §:ssä ehdotetaan säädettäväksi tarkemmin neuvottelukunnan tehtävistä. Halli
tuksen esitysluonnoksen yksityiskohtaisia perusteluja ehdotetaan täsmennettäväksi vastaa
maan asetusluonnoksen tekstiä.

Työsuojelun näkökulma ehdotettuihin pykäliin ja niiden perusteluihin

5 § Organisaatio

Suomen ratifioimien kansainvälisten sopimusten kannalta on tärkeää, että lainsäädännössä 
on todettu työsuojeluvalvonnan riippumattomuus ja puolueettomuus sekä riippumattomuu
den vaikutukset muun muassa viraston sisäiselle tehtävänjaolle.

Luonnoksen valtion lupa-ja valvontavirastoa koskevaksi laiksi voidaan yleisesti katsoa 
täyttävän ne vähimmäisvaatimukset, joita kansainvälisten sopimusten noudattaminen työ- 
suojeluviranomaistoiminnan järjestämisen osalta edellyttää.
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Työsuojeluvalvonnan työolosuhdevalvonnan kannalta on olennaista, että henkilöstö on si
joitettu valvontakohteiden kannalta tarkoituksenmukaisella tavalla. Työsuojeluvalvonnan 
kannalta on tärkeää, että hallituksen esityksen perusteluissa on esitetty toimialoille mahdol
lisuus perustaa tarpeensa mukaan myös alueellisia yksiköitä niiden tehtävien hoitamista 
varten, jotka edellyttävät alueellista läsnäoloa ja aluetuntemusta. Lisäksi ko. pykälän perus
teluissa esitetyn periaatteen työskentelypisteiden määräämisestä on tuettava viraston toimi
alojen tehokasta ja tarkoituksenmukaista toimintaa.

Hallituksen esityksen perusteluissa kuvattujen yhteisten toimintojen osalta on olennaista, 
että ne laaditaan vaikuttavaa viranomaistoimintaa tukeviksi. Hallituksen esityksen peruste
luissa esitetty periaate toimintojen muodostamisesta on hyvä. Kuvatussa periaatteessa on 
tärkeää, että asiaratkaisut tehtäisiin toimialoilla ja toimintayksiköissä ja että päätösvalta yh
teistyön sisällöstä olisi edelleen asianomaisilla esimiehillä.

Säännöksen 3 momentin perusteluissa on kuvattu varsin perusteellisesti tausta ja tarkoitus 
työsuojelun tehtävien riippumattomuusvaatimukselle ja toisaalta myös ympäristölupatehtä- 
ville, joista on säädetty tarkemmin myös luonnoksen 6 luvussa. Sosiaali- ja terveysministe
riö toteaa, että työsuojelun tehtävien kohdalla kysymys on lähtökohtaisesti koko valvonta
toiminnan ja siihen kuuluvien eri toimintojen riippumattomuudesta, kun taas ympäristölu- 
patehtävissä kyse on ainoastaan lainkäyttöelimen riippumattomuudesta. Tämä ero ei ilmene 
parhaalla mahdollisella tavalla itse säännöksestä, minkä vuoksi sosiaali-ja terveysministe
riö esittää, että työsuojelun ja ympäristölupatehtävien riippumattomuuden sääntely erote
taan pykälässä omiksi momenteikseen. Momentin luonnoksessa esitetty kirjoitustapa perus
tuu työsuojelun tehtävien järjestämistä koskeville vaatimuksille, eikä sen osalta ole huo
mautettavaa.

6 § Johtaminen

Työsuojelun riippumattomuuden kannalta on tärkeää, että työsuojelun tehtävistä vastaavan 
toimialan johtaja vastaa sille asetetuista velvoitteista suoraan sosiaali- ja terveysministeriöl
le.

7 § Yhteinen johtaminen

Työsuojelun riippumattomuuden ja puolueettomuuden kannalta on tärkeää 7 §:n maininta, 
että yhteisessä johtamisessa on otettava huomioon, mitä 5 §:n 3 momentissa säädetään 
eräiden tehtävien hoitamisen riippumattomuudesta.

Hallituksen esityksen perusteluissa kuvattu johtoryhmätyöskentelyn tavoite on hyvä. Viras
ton johtoryhmä sovittaisi yhteen eri toimialojen johtamista viraston kokonaisjohtamiseen. 
Johtoryhmätyöskentelyn tulisi ohjata viraston eri toimialojen yhteistyötä ja edistää tiedon
kulkua. Käsityksemme mukaan tämä tekee mahdolliseksi poikkihallinnollisen yhteistyön 
kehittymisen virastoon tulevien viranomaisten toimintaa tukevaksi.

Hallituksen esityksen perusteluissa oleva kirjaus työsuojelun sekä ympäristölupatehtävien 
riippumattomuudesta on tärkeä. Tämä on otettava huomioon uuden viraston johtamisesta 
järjestettäessä.
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8 § Asioiden ratkaisuvalta

On hyvä, että hallituksen esityksen ko. pykälään ja perusteluihin on kirjattu toimialojen 
ratkaisuvalta selvästi. Asia on olennainen työsuojeluvalvonnan riippumattomuuden kannal
ta.

9 § Työjärjestys

Työsuojelun riippumattomuuden ja puolueettomuuden kannalta on tärkeää, että viraston 
työjärjestyksellä ei kuitenkaan voitaisi päättää sellaisista asioista, jotka kuuluvat toimialan 
tai toimintayksikön työjärjestyksellä päätettäviksi ja että viraston työjärjestyksessä on otet
tava huomioon eräiden toimialojen tehtäville lain 5 §:n 3 momentissa säädetty riippumat
tomuus.

10 § ja 12 § Yhteinen ohjaus ja ohjauksen järjestäminen työsuojelun tehtävissä

Työsuojelun riippumattomuuden ja puolueettomuuden vaatimukset on otettu hyvin huomi
oon myös Valtion lupa-ja valvontaviraston ohjausta määriteltäessä. Samoin riippumatto
muuden ja puolueettomuuden kannalta olennaista on hallituksen esityksen luonnoksissa 
kuvattu työsuojelun henkilöstömenot, matkustusmenot sekä eräät muut verrattain vähäiset 
menot sisältävä sosiaali-ja terveysministeriön pääluokan Valtion lupa-ja valvontaviraston 
työsuojelun toimintamenomomentti.

Hallituksen esityksen luonnokseen ei kuitenkaan ole kuvattu yhteisen ohjauksen tarkempaa 
sisältöä, joka jää ratkaistavaksi viraston toimeenpanon suunnittelussa ja viraston toiminnas
sa.

11 § Ohjausryhmä

Työsuojelun ohjauksessa (12 §) on varmistettava vastaavan tyyppinen henkilöstön edustus, 
jolloin henkilöstö pääsisi vaikuttamaan ohjauksen sisältöön valmisteluvaiheessa.

12 § Ohjauksen järjestäminen työsuojelun tehtävissä

Hallituksen esityksen luonnoksessa on kuvattu hyvin tulosohjauksen malli, jota työsuojelun 
riippumattomuus ja puolueettomuus edellyttää. Em. edellytysten turvaamiseksi hallituksen 
esityksen luonnoksen perusteluihin laadittu kirjaus siitä, että myös jatkossa työsuojelun 
toimintamäärärahat tulisivat omalta sosiaali- ja terveysministeriön pääluokkaan sijoittuval
ta toimintamenomomentiltaan, on erityisen tärkeä. Näin ollen sosiaali-ja terveysministeriö 
hyväksyisi viraston työsuojelun tehtäviä koskevan talousarvioehdotuksen ja valtiontalou
den kehysehdotuksen sekä antaisi työsuojelun tehtäviä koskevan tilinpäätöskannanoton.

Sosiaali-ja terveysministeriö esittää, että säännöksen perusteluihin lisätään kirjaus: ” Työ
suojelun täydentävien tulossopimusten osalta varmistetaan, että työsuojelun henkilöstö 
pääsee vaikuttamaan ohjauksen sisällön valmisteluun”.

13 § Toiminnallinen ohjaus

Hallituksen esityksen luonnoksessa kuvattu toiminnallinen ohjaus on tärkeää ohjaavan mi
nisteriön ja Valtion lupa-ja valvontaviraston toiminnan sisältöön liittyvien yhteisten näke
mysten varmistamiseksi.
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C MAAKUNTAUUDISTUSTA JA VALTION LUPA-, OHJAUS- JA VALVON
TATEHTÄVIEN UUDELLEENORGANISOINTIA KOSKEVA VOIMAAN
PANOLAKI SEKÄ ERITYISLAKIEN MUUTOKSET

1 Maakunnille siirtyviä tehtäviä koskevat lainsäädäntömuutokset 

1.6 Sosiaali- ja terveysministeriön hallinnonala

2 Laki terveydensuojelulain muuttamisesta

Johto, ohjaus ja valvonta

Hallituksen esityksessä ehdotetaan siirrettäväksi valtion lupa-ja valvontavirastoon tervey
densuojelulain mukaiset ohjaus-ja valvontatehtävät aluehallintovirastoista ja Valvirasta. 
Voimassa olevan terveydensuojelulain mukaan aluehallintovirastoille kuuluu valvonnan 
ohjauksen lisäksi myös terveydensuojelun alueellinen valvonta. Terveydensuojelulain 4 
§:ää koskevasta ehdotuksesta Luovalle ei ole esitetty edellä kuvattua valvontatehtävää, joka 
tulisi lisätä 4 §:ään seuraavasti:

4§
Johto, ia ohjaus ia valvonta
Terveydensuojelun yleisen suunnittelun ja valvonnan ylin johto ja ohjaus kuuluvat sosiaali- 
ja terveysministeriölle.
Valtion lupa-ja valvontavirasto ohjaa ia valvoo tämän lain ja sen nojalla annettujen sään
nösten toimeenpanoa ja valvontaa.

Maakunnan tehtävät ja viranomainen

Eduskunnassa käsittelyssä oleva hallituksen esitys maakuntalaiksi lähtee siitä, että maa
kunnalla on oikeus järjestää hallintonsa suhteellisen vapaasti. Voimassa olevan terveyden
suojelulain 7 §:ssä säädetään tiukasti, että kunnassa terveydensuojelutehtävistä vastaa mo
nijäseninen toimielin (kunnan terveydensuojeluviranomainen) ja valtuusto voi antaa tälle 
toimielimelle oikeuden siirtää toimivaltaansa alaiselle viranhaltijalle. Hallituksen esitykses
sä ehdotetaan samaa periaatetta jatkettavaksi myös maakunnissa. Ympäristöterveydenhuol
lon maakuntakierroksella on kuitenkin noussut esille, että monijäseninen toimielin ei ole 
enää välttämättömyys terveydensuojelussa, vaan päätökset voidaan tehdä laajasti joko toi
mielimen toimesta tai viranhaltijapäätöksinä. Tällöin terveydensuojelulaissa ei tarvitsisi 
enää säätää erikseen monijäsenisestä toimielimestä. Terveydensuojelun tehtävien järjestä
minen annettaisiin suoraan maakunnalle, joka päättäisi hallintosäännössään maakuntalain 
mukaisesti, miten terveydensuojelu organisoidaan. Tätä periaatetta ehdotetaan hallituksen 
esityksessä noudatettavaksi myös elintarvelain mukaisten elintarvikevalvontatehtävien jär
jestämisessä.

Kunnan terveydensuojeluviranomainen on kuitenkin kunnissa ja tulevissa maakunnissa va
kiintunut käsite, minkä vuoksi se katsotaan tarpeelliseksi säilyttää myös jatkossa tervey
densuojelulaissa. Koska käsitettävä koskeva kohta lain 7 §:stä poistettaisiin, tulisi käsite 
"maakunnan terveydensuojeluviranomainen” määritellä lyhyesti terveydensuojelulain 6 
§:ssä, jossa määritellään maakunnan terveydensuojelun tehtävät. Esitetyt muutokset mer
kitsisivät myös sitä, että lain 7 §:ään ei jäisi enää muuta kuin viranhaltijan pätevyyttä kos
kevat säännökset, joten pykälän otsikko tulisi muuttaa muotoon "Viranhaltijan pätevyys
vaatimukset”.
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Edellisestä johtuen STM esittää, että ehdotettuihin terveydensuojelulain 6 ja 7 §:iin seuraa- 
via muutoksia:

6§
Maakunnan terveydensuoj elutehtävät

Maakunnan tehtävänä on alueellaan edistää ja valvoa terveydensuojelua siten että asuldkail 
le turvataan terveellinen elinympäristö, kuin tässä laissa säädetään. Maakunta määrää maa
kunnan terveydensuojelua valvovan viranomaisen (maakunnan tervevdensuoieluviran- 
omainenl.-Maakunnan on tiedotettava terveydensuojelusta ja järjestettävä 
terveydensuojelua koskevaa ohjausta ja neuvontaa.

Maakunnan tulee laatia ja hyväksyä säännöllistä valvontaa koskeva terveydensuojelun val
vontasuunnitelma (maakunnan valvontasuunnitelma) siten, että valvonta on laadukasta, ris- 
kiperusteista ja terveyshaittoja ehkäisevää.

Maakunnan valvontasuunnitelmassa tulee soveltuvin osin ottaa huomioon 4 a §:ssä tarkoi
tettu valvontaohjelma paikallisten tarpeiden mukaisesti. Valvontasuunnitelma on tarkistet
tava tarvittaessa.

Maakunnan tehtävänä on myös huolehtia alueellaan tämän lain soveltamisalaan liittyvien 
Euroopan unionin asetusten noudattamisen valvonnasta sekä Maailman terveysjärjestön 
kansainvälisen terveyssäännöstön (2005) (SopS 51/2007) 20 ja 39 artiklassa tarkoitettujen 
todistusten myöntämisestä säännöstön liitteessä 3 olevan mallin mukaisesti. Valtion lupa- 
ja valvontavirasto nimeää ne Suomen satamat, joissa maakunnan terveydensuojeluviran
omaisen tulee tarkastaa alukset ja myöntää tarvittaessa todistukset edellä mainitun mukai
sesti.

7§
Maakunnan terveydensuojeluviranomainen Viranhaltijan pätevyysvaatimukset

Maakunnan terveydensuojeluun kuuluvista tehtävistä huolehtirmaakunnan määräämädau-
takunta tai muu monijäseninen toimielin (maakunnan terveydensuojeluviranomainen).
Maakuntavaltuusto voi antaa maakunnan terveydensuojeluviranomaiselle oikeuden siirtää
toimivaltaansa edelleen alaiselleen viranhaltijalle tai jaostolle.-Maakunnan terveydensuoj e
htviranomais&Ha-ei kuitenkaan ole oikeutta siirtää 6 §:ssä tarkoitettua valvontasuunnitel
man hyväksymistä koskevaa toimivaltaansa alaiselleen viranhaltijaH&r

Maakunta voi sopia toisen maakunnan kanssa, että maakunnalle täi sen viranomaiselle täs 
sä laissa säädetty tehtävä, jossa toimivaltaa voidaan siirtää viranhaltijalle, annetaan virka
vastuulla toisen maakunnan viranhaltijan hoidettavaksi.

Terveydensuojelun valvontatehtäviä hoitavalla maakunnallisella viranhaltijalla on oltava 
soveltuva korkeakoulu-, ammattikorkeakoulu- tai teknillinen opistotason tutkinto. Tervey
densuojelun valvontatehtäviä hoitavan viranhaltijan kelpoisuuden täyttää myös henkilö, jo
ka terveydensuojelulain voimaan tullessa hoiti vastaavia terveydenhoitolain (469/1965) 
valvontatehtäviä. Terveydensuojelun tehtäviä hoitavien viranhaltijoiden kelpoisuusehdoista 
säädetään tarkemmin valtioneuvoston asetuksella.
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Maakunnan yhteistyö kunnan kanssa

Terveydensuojelua tehdään paljon muualla kuin yksikössä, johon terveydensuojelu on 
kiinnitetty. Jatkossa terveydensuojelun toimeenpano on keskitetty maakuntiin ympäristö
terveydenhuollon yksiköhin, mutta terveydensuojelua tehdään runsaasti myös kuntiin jää
vässä maankäytön ja rakentamisen suunnittelussa sekä ympäristönsuojelussa. Edellisestä 
johtuen esitettyyn terveydensuojelulakiin tulisi sisällyttää säännös, jolla varmistettaisiin 
maakuntien ja kuntien välinen säännöllinen yhteydenpito terveydensuojelun toteutumisen 
varmistamiseksi myös kuntien toiminnassa. Vastaavaa kuntien ja maakuntien välistä yh
teistyötä korostavaa säännöstä on esitetty myös maankäyttö-ja rakennuslakiin. Kuntien ja 
maakunnan välisen yhteistyön varmistamiseksi STM esittää ehdotettuun terveydensuojelu
lakiin uutta 6 a §:ää seuraavasti.

6 a S
Maakunnan ia kuntien yhteistyö terveydensuojelussa

Maakunnan ia alueen kuntien tulee harjoittaa ennakoivaa ia vuorovaikutteista yhteistyötä
terveydensuojelussa. Maakunnan ia kunnan kesken järjestetään tarpeen mukaan tai vähin
tään kerran valtuustokaudessa keskustelu ajankohtaisista terveydensuojelun kysymyksistä. 
Keskusteluun voidaan kutsua myös valtion viranomaisten ia muiden sidosryhmien edusta
jia ia muita sidosryhmiä.

Terveydensuojelulain 52 §:n mukainen määräysvalta

Terveydensuojelulain 52 §:n perusteella Valvira tai aluehallintovirasto toimialueellaan voi 
antaa määräyksiä, jotka ovat välttämättömiä terveydellisen haitan poistamiseksi tai sen syn
tymisen ehkäisemiseksi. Tämä koskee tilanteita, joissa saman lain 51 §:ssä tarkoitettu ter
veyshaitta ulottuu laajalle alueelle tai muutoin on erityisen merkityksellinen.

Hallituksen esityksessä ehdotetaan terveydensuojelulakia muutettavaksi siten, että edellä 
kuvattu määräyksenantovaltuus siirtyisi Valtion lupa-ja valvontavirastolle. Virastolle ei 
olisi tulossa juurikaan muita sellaisia varautumisen tehtäviä, jotka aktualisoituisivat häiriö
tilanteissa, vaan muissa viraston varautumisen tehtävissä olisi kyse lähinnä varautumisen 
laillisuusvalvonnasta ja varautumisen yleisestä ohjauksesta. Lisäksi viraston tehtävänä olisi 
ohjaus-ja valvontatehtävänsä kautta tarvittaessa tukea ja avustaa, mutta myös valvoa maa
kunnan terveydensuojeluviranomaista mahdollisten häiriötilanteiden aikana.

Varautumisen tehtävät, jotka sisältävät valtuuden antaa valtakunnallisia määräyksiä, edel
lyttävät toimenpiteitä hyvinkin nopealla aikataululla. Nykytilanteessa on valmiusharjoituk
sissa noussut esille ongelmia, jotka liittyvät siihen, ettei valtakunnallisia määräyksiä anta
maan oikeutetulla Valviralla ole päivystystä. Tällaisen päivystysresurssin perustaminen ei 
nykyisten tehtävien valossa vaikuta tarkoituksenmukaiselta myöskään Valtion lupa-ja val- 
vontavirastossa, sillä virastoon ei nykytiedon valossa olisi tulossa muita päivystystä edel
lyttäviä tehtäviä.

Asiaa on käsitelty valtion lupa-ja valvontaviraston sosiaali- ja terveysala -alaryhmässä, jo
ka esittää terveydensuojelulain 52 §:n mukaisen määräyksenantovaltuuden siirtämistä Val
tion lupa- j a valvontaviraston sijaan sosiaali- ja terveysministeriöön. Tehtävä on jo aiem
min, vuoteen 2006 asti, kuulunut STM:lie, jolla on valmius tehtävän päivystykselliseen 
hoitamiseen ja määräysten antamiseen. Lisäksi koko valtakunnan tasoisia määräyksiä edel
lyttävät tilanteet ovat joka tapauksessa vakavuudeltaan sen tasoisia, että STM joutuisi joka
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tapauksessa osallistumaan niihin. Valtion lupa-ja valvontavirastolla tulisi olla mahdolli
suus avustaa ministeriötä tarvittaessa vakavien häiriötilanteiden hoitamisessa.

Edellä esitetyn johdosta STM esittää, että ehdotettua terveydensuojelulain 52 §:ää muutet
taisiin seuraavasti:

52 §
Valtion lupa ia valvontaviraston Sosiaali- ia terveysministeriön määräykset

Milloin 51 §:ssä tarkoitettu terveyshaitta ulottuu laajalle alueelle tai muutoin on erityisen 
merkityksellinen Valtion-lupa ja valvontavirasto Sosiaali- ia terveysministeriö voi antaa 
määräyksiä, jotka ovat välttämättömiä terveydellisen haitan poistamiseksi tai sen syntymi
sen ehkäisemiseksi.

Maakunta -termin lisääminen eräisiin pykäliin

Terveydensuojelulain muutoksen valmistelun yhteydessä on termi ”kunnan terveydensuo
jeluviranomainen” tai "terveydensuojeluviranomainen” jäänyt joistakin kohdin korvaamat
ta termillä "maakunnan terveydensuojeluviranomainen”. STM esittää, että muutokset teh
dään seuraavasti:

Maakunnan terveydensuojeluviranomainen antaa ilmoituksen tekijälle todistuksen ilmoi
tuksen vastaanottamisesta, käsittelee ilmoituksen ja tekee tarvittaessa 45 §:ssä tarkoitetun 
tarkastuksen. Ilmoituksesta on tarvittaessa annettava tieto huoneiston sijaintipaikan raken
nusvalvontaviranomaiselle.

Jos ilmoitettu toiminta voi vaikuttaa elinympäristöön, maakunnan tervevdensuoielnviran- 
omainen kuulee tarpeellisessa laajuudessa niitä, joihin vaikutukset voivat kohdistua. Maa
kunnan terveydensuojeluviranomaisen oikeudesta päättää terveyshaitan poistamisesta tai 
sen ehkäisemisestä säädetään 51 §:ssä.

Talousveden välityksellä leviävän taudin ehkäiseminen

Talousvettä toimittavan laitoksen on, saatuaan tiedon toimittamansa talousveden aiheutta
masta epidemiasta tai epäillessään toimittamansa talousveden voivan aiheuttaa epidemian, 
ilmoitettava siitä välittömästi maakunnankunnan terveydensuojeluviranomaiselle ja ryhdyt
tävä toimenpiteisiin talousveden laadun parantamiseksi.

Saatuaan tiedon talousveden aiheuttamasta epidemiasta tai sen epäilystä maakunnankunnan 
terveydensuojeluviranomaisen on tehtävä viipymättä tapausta koskeva selvitys ja ryhdyttä
vä toimenpiteisiin taudin leviämisen ehkäisemiseksi sekä ilmoitettava siitä edelleen Ter
veyden ja hyvinvoinnin laitokselle ja Valtion lupa- ia valvontavirastolle.-asianomaiselle 
aluehallintovirastoUer

15 §
Ilmoituksen käsittely

20 a
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45 §
Tarkastusoikeus

Maakunnan terveydensuojeluviranomaisella on oikeus tämän lain mukaisten tehtävien suo
rittamiseksi tehdä tarkastuksia sekä teettää niihin liittyviä tutkimuksia.

3 Laki tupakkalain muuttamisesta

Tupakkalain 91 §:n 3 momentissa ei tulisi säätää, että maakunta ei peri kesken vuotta 
myönnettävästä myyntiluvasta tai tehtävästä ilmoituksesta valvontamaksua kyseiseltä vuo
delta. Tällainen säännös mahdollistaisi valvontamaksusääntelyn kiertämisen niin, että toi
minnanharjoittaja voisi välttää valvontamaksun kokonaan (lopettamalla myyntilupansa aina 
vuoden viimeisenä päivänä ja hakemalla uutta lupaa seuraavan vuoden toisena päivänä).

Edellä sanotun vuoksi tupakkalain 91 §:n 3 momentti ehdotetaan muotoiltavan seuraavasti 
(muotoilut alleviivauksella ja yliviivauksella):

91 §
Tupakkalain valvontamaksut

Maakunta perii vuosittain myyntipistekohtaisen valvontamaksun siltä, jolla on 44 §:ssä tar
koitettu tai vanhan tupakkalain nojalla myönnetty vähittäismyyntilupa, sekä siltä, joka on 
tehnyt tämän lain 50 §:ssä tarkoitetun tukkumyynti-ilmoituksen.

Valvontamaksu on 350 euroa myyntipistettä kohden. Jos toimija kuitenkin on 46 §:n 1 
momentin 2 kohdan tai 50 §:n 1 momentin mukaisesti ilmoittanut sekä tupakkatuotteiden 
että nikotiininesteiden vähittäis- tai tukkumyynnistä taikka on tehnyt 48 §:ssä tarkoitetun 
ilmoituksen nikotiininesteiden vähittäismyynnistä, valvontamaksu on 500 euroa myyntipis
tettä kohden.

Maakunta perii 1 päivänä tammikuuta voimassa olevista vähittäismyyntiluvista ja tukku
myynti-ilmoituksen perusteella harjoitettavasta toiminnasta valvontamaksun kyseiseltä 
vuodelta. Jos lupa tai ilmoitus tehdään kesken vuoden tai koskee määräaikaista toimintaa, 
maakunta perii toiminnan kestoon suhteutetun valvontamaksun. Jos toistaiseksi voimassa 
oleva vähittäismyyntilupa myönnetään tai toistaiseksi-jatkuvaa toimintaa koskeva tukku
myynti ilmoitus tehdään kesken-vueden, maakunta ei peri valvontamaksua kyseiseltä-vuo
deltaT

Lisäksi tupakkalakiin tulisi säätää seuraavanlainen siirtymäsäännös, jotta toiminnanharjoit
tajan ei tarvitsisi tehdä Valtion lupa-ja valvontavirastolle uutta tuoteilmoitusta tuotteesta, 
josta tämä on aiemmin ilmoittanut ennakollisesti Valviralle (muotoilut alleviivauksella, täs
sä on huomioitu myös laintarkastusyksikön kommentit):

Tämän lain voimaantulosta säädetään erikseen lailla.
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Tuotetta koskevaa ennakollista ilmoitusta, joka on tämän lain mukaan tehtävä Valtion lupa-
ia valvontavirastolle. ei tarvitse tehdä, jos tuotteesta on ennen tämän lain voimaantuloa il
moitettu Valviralle tämän lain voimaan tullessa voimassa olleiden säännösten mukaisesti.

Tämän lain voimaan tullessa voimassa olleet vähittäismyyntiluvat jäävät voimaan. Toimin
nasta, josta on tämän lain mukaan tehtävä ilmoitus maakunnalle, ei tarvitse tehdä ilmoitus
ta, jos siitä on ennen tämän lain voimaantuloa ilmoitettu kunnalle tämän lain voimaan tul
lessa voimassa olleiden säännösten mukaisesti.

Tämän lain voimaan tullessa voimassa olleen 83 §:n mukaisesti ennen tämän lain voimaan
tuloa laadittua valvontaohjelmaa pidetään tämän lain mukaisena valvontaohjelmana.

2 Valtion lupa- ja valvontavirastolle siirtyviä tehtäviä koskevat lainsäädäntömuu
tokset

2.2 Oikeusministeriön hallinnonala

1 laki kielilain muuttamisesta

Hallituksen esitys 3.2 koskee kielellisiä oikeuksia. Esitykseen sisältyy kielilakia koskeva 
muutosehdotus, jolla lain 10 §:ään ehdotetaan lisättäväksi uusi 3 momentti, jonka mukaan 
jokaisella olisi oikeus maakunnan viranomaisessa käyttää omaa kieltään, suomea tai ruot
sia, omassa asiassaan. Säännös olisi vain maakuntia koskeva erityissäännös ja sillä varmis
tettaisiin, ettei kielellisten oikeuksien toteutuminen heikkenisi uudistuksen johdosta valtion 
viranomaisilta maakunnille siirtyvien tehtävien hoitamisessa nykytilanteeseen verrattuna. 
Asiaa on käsitelty Valtakunnallisessa vammaisneuvostossa (VANE). VANE huomauttaa, 
että viittomakielisten ja puhevammaisten ihmisten kielellisten oikeuksien toteutuminen on 
varmistettava uudistuksessa. Tällä hetkellä KELA järjestää käytännössä vammaisten tulk
kipalvelut. KELA on kuitenkin linjannut, että sote-palveluissa vastuu vammaisten ihmisten 
tulkkipalveluista olevan viranomaisilla. Jo nykytilanteessa tulkkausta tarvitsevat vammaiset 
ihmiset ovat saattaneet jäädä ilman tulkkausta hoitotilanteissa. VANE katsoo, että resurssi
en tehokkaan käytön kannalta olisi järkevää, että KELA hoitaisi tulkkauksen järjestämisen 
ja että esimerkiksi laskutuksesta ja muista käytännöllistä kysymyksistä sovittaisiin tarpeen 
mukaan. VANE:n mukaan nykytilanne ei vastaa vammaisten YK-sopimuksen esimerkiksi 
artikla 21 velvoitteita.

2.9 Sosiaali- ja terveysministeriön hallinnonala

10 Laki sosiaali- ia terveydenhuollon iäriestämislain muuttamisesta

Lain sosiaali-ja terveydenhuollon järjestämisestä annetun lain muuttamisesta mukaan sosi
aali-ja terveydenhuollon järjestämisen ja palvelurakenteen lainmukaisuuden valvonta ja 
valvontaan liittyvä ohjaus kuuluvat Valtion lupa- ja valvontavirastolle. Sosiaali- ja tervey
denhuollon valvonta koskee myös kuntien hyvinvoinnin ja terveyden edistämisen toimin
taa. Tämä on mainittu lakiehdotuksessa. 46 §:n mukaan kuntiin ei kuitenkaan ole mahdol
lista tehdä valvontakäyntejä. Valvontaa voidaan tehdä ilman tarkastuskäyntiäkin, mutta 
vuorovaikutus on koettu hyödylliseksi osaksi ohjausta ja valvontaa. STM ehdottaa, että lain 
46 §:ään lisätään kunnat seuraavasti:
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46 §
Ohjaus-ja arviointikäynnit
Valtion lupa-ja valvontavirasto voi tehdä 45 §:ssä tarkoitetun ohjauksen toteuttamiseksi 
ohjaus-ja arviointikäyntejä maakuntiin ja maakuntien liikelaitoksiin sekä kuntiin. Ohjaus- 
ja arviointikäynneistä ja niiden ohjelmasta on sovittava ennakkoon asianomaisen maakun
nan, maakunnan liikelaitoksen tai kunnan kanssa.

Esitettyyn 46 §:ään liittyen STM esittää myös arvioitavaksi, voidaanko järjestämisen ja 
palvelurakenteen lainmukaisuuden valvontaa tehdä tulevissa rakenteissa ilman, että valvon
taan sisällytetään kaikki palveluntuottajat.
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