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Sosiaali- ja terveysministerio ASETTAMISPAATOS

7.3.2018

TERVEYSTEKNOLOGIAAN LIITTYVIEN TEHTAVIEN SIIRTOA VALVIRASTA
FIMEAAN TUKEVA OHJAUSRYHMA JA VALMISTELURYHMAT

Asettaminen

Sosiaali- ja terveysministerid on tin#sin asettanut erdiden terveysteknologiaan liittyvien
tehtdvien siirtoa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta (Valvira) Lidkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskukseen (Fimea) tukevan ohjausryhmén ja sen
valmisteluryhmit.

Ryhmien toimikausi

Tausta

12.3.2018 - 31.12.2019

Ns. Maku II -lakipakettia koskevaan HE-luonnokseen siséltyy myds Valtion lupa- ja
valvontavirastoa (LUOVA) koskeva lakiehdotus. Sen mukaan perustettavaan lupa- ja
valvontavirastoon kootaan laajalti sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaan ja siihen
liittyvdin ohjaukseen liittyvit tehtdvit Valvirasta ja aluehallintovirastoista. Myds
Valviran ja aluehallintovirastojen terveydensuojelu- ja tupakkalain sekd alkoholilain
mukaiset valvonta- ja ohjaustehtivit siirretdin jatkossa LUOV Aan. Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden valvonnan, biopankkien ohjaus-, valvonta- ja
rekisterdintitehtdvien, kudoslakiin  perustuvien lupa- ja valvontatehtdvien,
alkiotutkimuksiin liittyvien tehtévien ja geenitekniikkalain mukaisten valvontatehtédvien
osalta ministeri Mattila ja ministeri Saarikko ovat linjanneet, ettd tehtévit siirretéin
Valvirasta Fimeaan.

Ohjausryhmiin tavoitteet

Ohjausryhmén tavoitteena on tukea ja ohjata terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden valvonnan, biopankkien ohjaus-, valvonta- ja rekisterdintitehtéivien,
kudoslakiin perustuvien lupa- ja valvontatehtdvien, alkiotutkimuksiin liittyvien
tehtéivien ja geenitekniikkalain mukaisten valvontatehtéivien siirtoa Valvirasta Fimeaan
- henkil6stén kuulemista ja henkil6ston osallistumismahdollisuuksia tukien

- Fimean ja Valviran yhteisty6td muutoshankkeessa tukien

- ladikinndllisten laitteiden EU-asetuksien sujuvaa kansallista toimeenpanoa tukien.

Ohjausryhmiin tehtivit

Ohjausryhmén tehtivini on

- ohjata ja tukea muutoshanketta asetettujen tavoitteiden mukaisesti
- tehdd hankkeen etenemisessd tarvittavat linjaukset

- hyviksyd valmisteluryhmien tuotokset
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Ohjausryhmiéin organisointi

Puheenjohtaja:
Jari Keindnen, johtaja, STM

Jdsenet:

Sinikka Rajaniemi, ylijohtaja, Fimea

Eija Pelkonen, johtaja, Fimea

Markus Henriksson, ylijohtaja, Valvira

Jussi Holmalahti, johtaja, Valvira

Noora Qinonen, yliproviisori, henkiloston edustaja, Fimea
Minna Kymdildinen, tarkastaja, henkildstén edustaja, Valvira

Pysyvit asiantuntijat:

Minna Takaloeskola, viestintdjohtaja, Fimea
Inka Koskenvuo, viestintdpaillikko, Valvira
Merituuli Mahka, erityisasiantuntija, STM

Sihteeri: Virpi Ko6lhi, neuvotteleva virkamies, STM

Ohjausryhmin alaisuudessa toimii valmisteluryhmi# eri kokonaisuuksien valmistefua
varten. Valmisteluryhmit raportoivat ohjausryhmalle.

Valmisteluryhmien kokoonpanot on nimetty alla. Ohjausryhmd voi muuttaa
valmisteluryhmien kokoonpanoa ja lakkauttaa valmisteluryhmié tai perustaa uusia
tarpeen mukaan.

Valmisteluryhmiit
Hallintoryhmiin tehtiivit ja organisointi

Hallintoryhmé& valmistelee asiat jotka koskevat

-henkilostod

-taloutta

-toimitiloja

-asiakirjahallintoa ja

-muita tarvittavia hallinnollisia toimenpiteitd (ml. sopimusten siirto)

Hallintoryhm#n kokoonpano:

Ritva Kujala, hallintojohtaja, Valvira, puheenjohtaja
Jisenet:

Esko Kiiski, talousjohtaja, Fimea

Tuula Sandholm, henkiléstéjohtaja, Fimea

Katja Jyris, henkilostopadllikks, Valvira

Pirjo Suuronen, talousyhdyshenkils, STM
Forsstr6m Tomas, taloussnunnittelupéillikks, STM

Henkildston edustajilla on mahdollisuus osallistua kokouksiin.
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ICT-ryhmiin tehtiviit ja organisointi

ICT-ryhmé valmistelee asiat jotka koskevat

- siirtyviin tehtéviin liittyvid laiterekistereitd ja muita tietojérjestelmia
- ICT-infrastruktuuria

- muita siirtoon liittyvid teknisid kysymyksia.

Ryhmién tulee valmistella ehdotus rekistereiden uusimista varten keviélida 2018
toteutettavasta esiselvitysprojektista, jossa tarkennetaan toiminnalliset mééritykset,
selvitetdin mahdollisten valmisjérjestelmien sopivuus sekd tehddéin tyOméfrdarvio
projektin  kestosta ja resurssitarpeista sekd ehdotus jérjestelmdprojektin
aloittamisajankohdasta.

ICT-ryhmén kokoonpano:

Tiina Pesonen, tietojohtaja, puheenjohtaja, STM

Jasenet:

Jaakko Hartikka, tietohallintop##llikkd, Fimea
(varajdsen Mika Kuivaméki, it-kehityspaallikks, Fimea)
Anne Junttonen, yksikon péallikko, Fimea

Oskari Halttunen, tietohallintopééllikks, Valvira
(varajisen Timo Hiekka, jérjestelméasiantuntija, Valvira)
P#ivi Nihtinen, rekisterdintiassistentti, Valvira

Valtorin asiantuntija voi osallistua tyhon tarvittaessa.
Sdididosryhmin tehtiviit ja organisointi

Safiddsryhmi valmistelee asiat jotka koskevat

-muutoshankkeen toteuttamiseksi tarpeellisia lainsdiddntdmuutoksia

-tarpeen mukaan muita siirrettédvien tehtéivien alaan kuuluvan Jainsdidanndn
kehittdmistid, mukaan lukien lddkinnéllisten laitteiden EU-asetusten kansalliseen
tAytintd6npanoon liittyva séfiddsvalmistelu

Saadésryhmin kokoonpano:

Merituuli Mihki, erityisasiantuntija, puheenjohtaja, STM
Jésenet:

Helena Korpinen, hallitussihteeri, STM

Tiina Satti, lakimies, Fimea

Anne Tammiruusu, jaostopaillikks, Fimea

Tuula Stark, lakimies, Valvira

Riina Laitiainen, lakimies, Valvira

Kustannukset ja rahoitus
Ohjausryhmi ty6skentelee virka-aikana ilman eri korvausta.

Ohjausryhmin kustannukset maksetaan valtion talousarviomomentilta 33.01.01.01,
TY 5500802000 (HYT), Seuko 1 55050234,
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Kansliapaallikon sijaisena, osastopaéllikko Kirsi Varhila
Osastopaéllikko Markku Tervahauta

JAKELU STM-kirjaamo
Fimea
Valvira
STM:n osastot ja erillisyksikot



