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Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon
jarjestamisesta annetun lain muuttamisesta

Tarkemmat kysymykset/

Antaisivatko ehdotetut muutokset riittavat mahdollisuudet hoitaa hyvinvointialueiden rajat ylittavia
héiriotilanteita kdytdnnossa? / Ger de foreslagna dndringarna tillrickliga mojligheter att i praktiken
hantera storningssituationer som overskrider vilfirdsomradenas grinser?

Tukisivatko ehdotuksen mukaiset yhteisty6aluetasoiset ja kansalliset jarjestelyt hyvinvointialueiden
valmiutta ja varautumista? / Stoder de foreslagna arrangemangen pa samarbetsomradesniva och nationell
niva valfardsomradenas beredskap och forberedelser?

Olisivatko ehdotetut normaaliolojen hairidtilanteiden hoitamista koskevat toimintamallit toimivia myos
poikkeusoloissa? / Ar de féreslagna verksamhetsmodellerna fér hantering av storningssituationer under
normala férhallanden fungerande ocksa under undantagsforhallanden?

Muut mahdolliset huomiot hallituksen esityksesti / Ovriga eventuella kommentarer om
regeringspropositionen

Sosiaali- ja terveysministerioé on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselta
(jaljempana Fimea) lausuntoa hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain muuttamisesta. Fimea kiittda mahdollisuudesta
lausua esityksesta ja lausuu kunnioittavasti seuraavaa:

Fimean tehtdvana on valvoa ladkkeitd, 1aakinnallisia laitteita, veri-, kudos- ja elinsiirteitd,
biopankkeja seka kehittaa lddkealaa. Fimean ndkemyksen mukaan lausuttavana olevaa esitysta
voidaan pitaa kokonaisuutena kannatettavana ja on tarkead, ettd varautumista koskevaa sadntelya
kehitetdan. Ehdotetuissa lakimuutoksissa voidaan pitda hyvana sitd, ettd esitykselld pyritaan

Lausuntopalvelu.fi 1/2



selkiyttamaan yhteistydrakenteita yhtendisen valmissuunnittelun luomiseksi ja hairictilanteiden
hoitamiseksi.

Fimea nostaa lausunnossaan esille muutamia sen valvontaa koskevia huomioita. Ehdotetuissa
lakimuutoksissa sosiaali- ja terveydenhuollon varautumisen johtoryhmalle ohjattaisiin paatosvaltaa
yhteisty6sopimuksen periaatteisiin nojaten ja tarkennettaisiin yhteistyésopimuksia koskevaa
saantelya. Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kaytto ja saatavuuden turvaaminen edellyttaa
kaikissa tilanteissa substanssilainsdadannon ja sddadettyjen vaatimusten, kuten ladkinnallisten
laitteiden toimijoiden rooleihin liittyvien velvoitteiden huomioimista ja noudattamista. N&din ollen
Fimea pitaa tarkeana, etta ladakinnallisia laitteita koskeva kansallinen ja unionin lainsaadanto seka
ehdotuksen mahdolliset vaikutukset esimerkiksi hyvinvointialueiden varautumiseen ja ladkinnallisten
laitteiden saatavuuteen huomioidaan riittavasti kokonaisuudessa. Fimean nakemyksen mukaan
esityksessa olisi tarpeen arvioida tarkemmin sitd, mita voimavarojen ja resurssien jakaminen
kdaytanndssa tarkoittaa laakinnallisia laitteita koskevan sadntelyn nakdkulmasta.

Yleisesti Fimea nostaa esille my0s sen, voitaisiinko ehtoja paatosvallan kayttamiselle laissa
tarkoitettujen yhteistydsopimusten periaatteista tdsmentaa lisda. Lisaksi Fimea pitaa tarkedna sitd,
ettd valvontaviranomaisille turvataan kokonaisuudessa riittdvat tiedonsaantioikeudet
valvontatehtdvien hoitamiseksi.

Esityksessa on avattu hairidtilanteiden hoitamiseen liittyvia eri tahoja ja tassa yhteydessa on
mainittu myds Suomen Punaisen Ristin veripalvelu. Fimea toteaa talta osin lopuksi, etta se pitaa
keskeisena sitd, etta verihuollon merkitys ja rooli otetaan muutoinkin huomioon esitysta koskevassa
kokonaisuudessa.
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