NORMINPURKU - STM:N SAADOSHANKKEET
Paivitetty 7.12.2018

Sarakkeiden selitykset

Saados = sdaadoksen nimi, tarvittaessa voi eritella pykalakohtaisesti

L luovutaan
L/K /S= ehdotettavan muutoksen luonne (luovutaan kokonaan, kehitetdan .
joustavammaksi tai selvitetdan) K kehitetaan
S selvitetaan
mm . L laki
L/A = muutettavan saanndksen tyyppi
A asetus
Vaik = muutoksen vaikuttavuus (eli kuinka iso muutos tai vaikuttavuus -
. 1 vahainen
saadaan aikaan)
- lisatdadn myds kirjallinen arvio siita, miten muutos vaikuttaa rsilts
kansalaisiin, yrityksiin tai viranomaistoimiin ja kuinka suurta 2 valilts”
joukkoa muutos koskee
3 suuri
vaikea Norminpurun tapa:
Tot = toteuttamiskelpoisuus (kuinka helppo tai vaikea toteuttaa "oty P P
Sgggzsfslﬁﬁ? mm. poliittiset ndkdkohdat, muutoksen laajuus, liittymat EU- 2 valilts” 1) puretaan ja uudistetaan saadoksia
3 helppo 2) kevennetddn hallinnollista taakkaa
1 kansallinen|3) sujuvoitetaan lupa- ja valitusprosesseja
Saaddsperusta 2 EU 4) parannetaan lainsdadanndn vaikuttavuutta
3 kansainvali
nen 5) minimoidaan viranomaisten keskinaiset valitukset
Vuosi = HE:n antamisen ajankohta 201x |vuosiluku
s . ajankohta
- ?
Lisatdan ministerion lyhenne ? avoin Purettu/kumottu
- Lisataan hallituksen esityksen numero seka lain numero, kun
laki ollut esittelyssa Padasiallinen hyoétyja:
- Lisatdan VN-asetuksen numero, kun asetus on ollut
esittelysséa kansalainen, yritys, jarjesto, hallinto
!./K/S Vaik Tot S%i_é HE vuosi Norminpurun tehty=vihrei
SAADOS jaL/A 1-3 1-3 | dos tapa vuoden 2018 aikana
perust =sininen
a tekematta=musta

Toteutetut:



1. Sosiaali- ja terveysministerion asetus erdiden alue-
hallintovirastojen tydsuojelun vastuualueen toimialueista

- Hankkeessa on jatkettu tydsuojeluhallinnon lupaprosessien
kehittamista siten, etta tietty aluehallintoviraston tydsuojelun
vastuualue toimii valtakunnallisena lupaviranomaisena. Tavoitteena
on ollut lupien kasittelyn tehostaminen ja yhdenmukaisen
lupakaytannén varmistaminen. Hyoty kohdistuu tyénantajiin, jotka
hakevat tydsuojeluviranomaiselta lupia.

2. HE liikennevakuutuslaiksi ja erdiksi siihen liittyviksi

laeiksi

- Esityksesséa puretaan hieman muiden lakien kanssa paallekkaista
tai muuten tarpeetonta sadntelya. Liikennevakuutusmaksun
bosnussaantelyn keventamisen kautta pyritdan liséamaan
tuotekehitysta ja kilpailua. Paaosin kysymys lainsaadannon

modernisoinnista ja selkeyttémisesta

3. HE tartuntatautilaiksi ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
- Tartuntatautipaivaraha ansionmenetyskorvauksen ja pdivdara-han

tilalle.

- Virkasuhteinen tartuntataudeista vastaava laakari tekisi yksiloa
koskevat paatokset, jotka nyt kuuluvat toimielimelle.
- Vesilaitoksella tyoskentelevalta ei enda vaadittaisi selvitysta siita,

etta hanella ei ole salmonellaa.

4. HE terveydensuojelulain (763/1994) ja elintarvikelain

(23/2006) muuttamisesta

- Terveydensuojelulain mukaisen ilmoitusmenettelyn keventéaminen
seka terveydensuojelulain ja elintarvikelain mukaisten
suunnitteluvelvoitteiden keventaminen.

K
ASETUS

K LAKI

K LAKI

K LAKI

2

1

1

STM asetus
aluehallintovirastojen
tydsuojelun
vastuualueiden
toimialueista
(1494/2015) annettu
9.12.2015, voimaan
1.1.2016. STM asetus
aluehallintovirastojen
tydsuojelun
vastuualueiden
toimialueista annetun
sosiaali- ja
terveysministerion
asetuksen 3 ja 4 §:n
muuttamisesta
(764/2016) annettu
31.8.2016, voimaan
1.9.2016.

Lait vahvistettu
17.6.2016 (HE
123/2015) saadokset
460/2016 -
470/2016. Saadokset
voimaan 1.1.2017.

Lait vahvistettu
21.12.2016 (HE
13/2016) saados
1227/2016. Saados
voimaa 1.3.2017.
STM

Terveyden-
suojelulain muutos
STM (HE 124/2016)
saadoés 942/2016,
voimaan 1.1.2017.
Elintarvike-lain
muutos MMM, (HE
104/2016) saados
1153/2016, voimaan
1.1.2017.

STM, MMM

Kehitetaan

joustavammaksi.

Hyoty:
Hallinto+yritys

Puretaan
padllekkaista tai
muuten
tarpeetonta
saantelya.
Hyoty:
Kansalainen

Sujuvoitetaan
saantelya.
Hydty: Hallinto

Ilmoitus- ja
suunnitteluvelvoi
tteiden
keventaminen.
Hydty: Hallinto



5. Biologisia vaaratekijoita koskevan lainsaadannon SL+
uudistus. Hankkeessa on tarkoitus yhdistéa alemman tasoista saéntelyéd ASETUS
yhdeksi kokonaisuudeksi. Muutos helpottaisi lainséadannén soveltamista

seka tydnantajan etta tydntekijan kannalta. HE laeiksi

tydsuojelun valvonnasta ja tydpaikan tyésuojeluyhteistoiminnasta annetun

lain seka tydturvallisuuslain muuttamisesta + VN asetus tydntekijdiden
suojelemiseksi biologisilta tekijéista aiheutuvilta vaaroilta.

6. Alkoholilain (1143/1994) kokonaisuudistus K

- Vuoden 1994 alkoholilaki ja 15 asetusta paivitetdan perustuslain L + A
mukaisiksi.

- Lupahallintoa yksinkertaistetaan.

- Valvonnassa painopistetta siirretaan yksityiskohtaisesta nor-

mituksesta yritysten omaan vastuuseen toimintansa

jarjestamisesta, eli omavalvontaan.

- Vanhentuneita sdaanndksia puretaan kokonaan erityisesti

anniskelusta (esim. vastaavan hoitajan kelpoisuusehdot,

annoskokojen maarittely, anniskelualueen normitus jne.)

7. Sateilylain (592/1991) kokonaisuudistus K LAKI
- Sateilylainsdadannén selkiinnyttdminen ja perustuslainmukai-

suuden varmistaminen.

- Eri lainsaadantdjen rajapintojen yhteensovittaminen.

- Huomio mm. eri toimijoiden yhteisty6n ja tiedonkulun paran-

tamisessa seka tehtdvdjaon selkiyttamisessa.

- Lupaprosessien virtaviivaistaminen, toimijoiden omavalvonnan
korostaminen, rekistereiden tietosisallon parempi hyédyntami-nen

ym.

Valmisteilla olevat:

8. Biopankkilainsdaadannon (688/2012) muutokset K LAKI
-biopankkien toiminnan yhdistéminen

- EU tietosuojasaantelyn uudistusten vaikutukset

biopankkitoimintaan

-biopankkisuostumusten hallinta Omakanta-palvelussa

1,2

Lait vahvistettu
14.12.2017 (HE
94/2017)
sdddokset
926/2017 ja
927/2017.
S&ddokset
voimaan 1.1.2018.
VN asetus annettu
14.12.2017.

Lait vahvistettu
28.12.2017 (HE
100/2017).
S&d&dobkset 1102 -
1125/2017.
Sdadobkset
voimaan 1.1.2018
ja 1.3.2018. VN
asetus annettu
22.2.2018.

Uusi sateilylaki
(859/2018) on
tullut voimaan
15.12.2018
(HE 28/2018).
ST™M

2019
STM

Selvitetaan.
Hyoty:
Hallinto+yritys

Yksinkertaistetaa
n lupahallintoa ja
puretaan
vanhentunutta
saantelya.
Hyo6ty: Hallinto
ja yritys

Selkeytetaan
saantelya ja
lupaprosessia.
Hyo6ty: Hallinto,
yritykset

Kehitetadn
joustavammaksi
Hydty: Yritys




9. Kuolemansyyn selvittamisen (459/1973, 948/1973)
lainsaadannon kokonaisuudistus
- vanhentuneen lainsaadannon kokonaisuudistus

10. Yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdaadannén
kokonaisuudistus - kokonaisuudistus, huomioiden mydés yhteys
sote-uudistukseen

- selventaa ja yksinkertaistaa yksityisten sosiaali- ja
terveyspalvelujen lupamenettelyja ja valvontaa koskevia
saannoksia. Lupamenettelystd siirrytaan paasaantoisesti
ilmoitusmenettelyyn ja palvelujen tuottajien rekisterdintiin.

11. Vna tyovidlineiden turvallisesta kdytosta ja
tarkastamisesta

- Hankkeessa on tarkoitus yksinkertaistaa tiettyja tyovalineita
koskevia tarkastusvaatimuksia seka tehda muita tarvittavia muu-
toksia sdadoksen soveltamisen sujuvoittamiseksi

- Hanke edellyttaa kolmikantaista kasittelya.

K L
+ A

K L
+ A

K
ASETUS

2019 syksy
STM

HE 52/2017

Ty6ryhman
toimeksiannon
maarapaiva on
vuoden 2018
loppu.

Vanhentuneen
lainsaadannodn
kokonaisuudistus
Hydty: Hallinto

Selvennetdadn ja
yksinkertaistetaa
n lupaprosessia.
Hyoty: Yritys

Yksinkertaistetaa
nja
sujuvoitetaan
saantelya.
Hyoty: Yritys




12. Apteekkijdrjestelméan ja ladkepalveluiden uudistaminen: K 1 e HElaékelain Uudistetaan
Hallituksen linjauksien vaiheistamista valmistellaan ministerigssa. L uudistamisesta on  s33doksia,
Osa linjauksista toteutetaan kevaallad 2018 annettavalla HE: I3 eduskunnan sujuvoitetaan

kasittelyssa (HE prosesseja

99/2018, mm. T '

apteekkilupien HVOtVJa_t:

iimoitusmenettelyn ~ Kansalainen +

yksinkertaistaminen) Yritys

e Toinen HE ladkelain

muuttamisesta (HE

295/2018, muutoksia

apteekkitoimintaan)

on annettu

eduskunnalle

5.12.2018.

e Sote-laékehuoltoa

koskeva esitys

vieddan eduskuntaan

vuoden 2019 aikana.

e Uudistustyd jatkuu

apteekkitoiminnan

laa-jemmalla

uudistamisella, jota

ei vield aikatau-

lutettu tarkemmin.
13. HE laiksi sosiaali- ja terveystietojen toissijaisesta K, L 1,2 HE 159/2017 Puretaan ja
kdytosta sekd erdiksi siihen liittyviksi laeiksi (laki) annettu uudistetaan
- Luo ajanmukaiset ja yhdenmukaiset edellytykset sosiaali- ja 26.10.2018. saadoksia,
terveydenhuollon palvelutoiminnassa syntyvien asiakastietojen ja kevennetaan
muiden terveyteen ja hyvinvointiin liittyvien henkilétietojen hallinnollista
kaytolle tutkimuksessa, tilastoinnissa, kehittamis- ja taakkaa,
innovaatiotoiminnassa, opetuksessa, tietojohtamisessa, sujuvoitetaan
viranomaisohjauksessa ja -valvonnassa sekad viranomaisten lupaprosessejaa

Hyodty: yritykset,
hallinto, tutkijat

suunnittelu- ja selvitystehtavissa

- Sujuvoittaa ja nopeuttaa olennaisesti sote-tietojen kdyttélupiin
liittyvaa kasittelya ja keventaa siihen liittyvaa, rinnakkaisista
lupamenettelyistd aiheutuvaa hallinnollista taakkaa

- Keskitetty lupamenettely seka tietojen kayttd lain nojalla
tiettyihin kayttotarkoituksiin

- Paivittda THL:n vanhentuneen rekisterilainsaddannén




14. Sosiaalihuollon ty6toimintoja koskevan lainsaadannon K Laki2 2 1 HE annetaan Puretaan ja

uudistus Muutos seuraavalla uudistetaan

- Uudistus koskee kuntouttavaa tydtoimintaa, vammaisten koskettaa hallituskaudella, saadoksia,
henkildiden tydllistymista tukevaa toimintaa, vammaisten noin 70 joko eduskunnan kevennetaan
henkildiden ty6toimintaa ja kehitysvammaisten henkiléiden tyotoi- 000 kevat- tai hallinnollista
mintaa ja tyéhdnvalmennusta. vammaist syysistuntokaudell taakkaa,

- Tavoitteena on uudistaa palvelujen sisaltoa siten, etta ne a ja/tai a 2019. parannetaan
nykyista paremmin edistaisivat asiakkaiden ty6- ja toimintakykya tyotdnta lainsgadannoén
ja tyollistymista avoimille tydmarkkinoille. Lisaksi luo-vuttaisiin henkil6a. vaikuttavuutta.
erillisisté palveluista vammaisille ja vammattomille henkildille ja Hyoty:
palveluun paasy perustuisi yksildlliseen palvelutarpeeseen. kansalainen,

- Uudistuksen tavoitteena on turvata palvelut myds niille yritys, jarjesto ja
henkil6ille, joiden tyd- ja toiminta-kyky ei mahdollista hallinto.

tyollistymistd avoimille tydmarkkinoille, mutta jotka tarvitsevat
tukea yhteisdissa toimimiseen ja yhteiskunnalliseen osallisuuteen.
Vaikutukset: Tarkoituksena on luopua erillisistd tydtoiminnoista
vammaisille ja vammattomille henkildille sekd helpottaa palveluun
paasya - tama lisaa asiakkaiden yhdenvertaisuutta ja ehkaisee
valiinputoamisia. Ty6toiminnan sisaltda muutetaan siten, etta se
on nykyista kuntoutuksellisempaa ja yksiléllisempaa asiakkaan
tarpeen mukaisesti. Ohjausta ja tukea siirtymiin tyollistymista
tukeviin palveluihin ja koulutukseen vahvistetaan. Muutos
selkeyttaa ja helpottaa viranomaisten toimintaa ja yhteisty6ta, kun
nyt kolmessa eri laissa olevat palvelut tuodaan yhteen lakiin ja
yhdenmukaistetaan.

15. HE laiksi ty6ttomyysturvalain (1290/2002) Laki HE 220/2018 Kansalainen
muuttamisesta annettu 1.11.2018

Esityksen tavoitteena on muuttaa tyéttémyysturvalain 4 luvussa

olevien ty6ttdmyysetuuden sovittelua koskevia saannoksia niin,

ettd saanndkset tukisivat osittaista tyollistymista ja lyhytkestoisen

tyon vastaanottamista ja ndin vdhennettaisiin tyon

vastaanottamiseen liittyviksi koettuja hallinnollisia ja taloudellisia

loukkuja. Lisaksi tavoitteena on, etta muutokset parantaisivat

kansallisen tulorekisterin tietosisallén kaytettavyytta soviteltua

tyottomyysetuutta maksettaessa.




16. HE laiksi tyottomyysturvalain (1290/2002) Laki
muuttamisesta

Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi lainsdadantéa niin, etta

perheen yrityksessa tydskenteleva henkild, jolla ei ole

omistusosuutta yrityksessa, madriteltdisiin ty6ttdmyysturvalaissa
jatkossa palkansaajaksi. Muutoksen my6ta téllaisen henkilén

oikeus ansiopdivdarahaan maaraytyisi paasaantoisesti vastaavalla

tavalla kuin palkansaajalla.

17. HE laiksi sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen Laki
sahkoisesta kdsittelysta annetun lain (159/2007)
muuttamisesta (seka tarvittavat muutokset muihin lakeihin)
Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sahkdisesta

kasittelystd annettua lakia muutetaan siten, etta sosiaalihuollon

arkisto liitetddan valtakunnalliseen arkistoon. Esityksella

mahdollistetaan myés omien tietojen katselu. Muutoksilla

sujuvoitetaan sahkdisen ladkemaarayksen kayttoa.

18. HE laiksi asumisperusteisesta sosiaaliturvasta rajat Laki
ylittavissa tilanteissa ja erdiksi siihen liittyviksi laeiksi
Esityksessa ehdotetaan saadettavaksi uusi laki asumisperusteisesta
sosiaaliturvasta rajat ylittavissa tilanteissa. Muutoksella

tehostettaisiin Kelan toimintaa ja parannettaisiin etenkin ulkomaille
Idhtevien ja sieltd palaavien mahdollisuutta saada ajantasaista

tietoa omasta tilanteestaan.

STM:n alaisten virastojen ja laitosten norminpurku:

HE 236/2018 Kansalainen
annettu
15.11.2018.

HE 300/2018
annettu 5.12.2018.

HE 188/2018 Hyotyjia
annettu kansalaiset ja
11.10.2018. hallinto.




Valviran oman ohjeistuksen karsiminen

Valvira ja aluehallintovirastot ovat kayneet |api tekemdnsa erilaiset
linjaukset ja ohjeistukset (linjaukset, kannanotot, ohjeet,
verkkosivujen tekstit ja lomakkeet). Yhteisen ohjeistuksen
lapikdyminen ja arviointi on saatettu loppuun syksyn 2015 aikana
ja se on valmistunut marraskuussa 2015.

Tehdyn tydn seurauksena Valviran verkkosivuilta (valvira.fi)
poistettiin yhteensa 20 ohjetta, linjausta ja kannanottoa. Paapaino
oli sosiaali- ja terveydenhuollossa.

Verkkosivuilla olleen ohjeistuksen lisaksi kumottiin / poistettiin /
paivitettiin verkkosivuilla julkaisemattomia linjauksia ja
kannanottoja. AVIen kanssa tehtyja linjauksia kumottiin tai
sovittiin paivitettavaksi yhteensa n. 20 kpl. Liséksi noin 10 vuoden
aikana kertyneita erilaisia Valviran ja AVIen seka niiden
edeltdjéorganisaatioiden yhteistydryhmissa tehtyja kannanottoja
poistettiin kdytdstd / kumottiin tai sovittiin paivitettavaksi lahes
100 kpl. Kannanotot ovat enimmaéakseen epdvirallisia
julkaisemattomia asiakirjoja, eika niiden maaran runsas
védheneminen suoraan kerro esimerkiksi toiminnanharjoittajiin
kohdistuvan ohjeistuksen maardan vahenemisesta.

L ja K




Fimea on antanut (uudistetun) maarayksen 3/2015 Ladkevalmisteen myyntiluvan K
ja rekisterdinnin hakeminen ja ylldapitéminen. Siina on poistettu vaatimus
suomenkielisten valmisteyhteenveto- ja pakkausselostetekstien toimitettavaksi
hyvaksyttavaksi ennen myyntiluvan mydntamistd. Uudessa maarayksessa tekstit
edellytetdan toimitettavaksi ennen valmisteen kauppaantuontia. Vuonna 2018 on
tdhan mennessa myonnetty 31 ehdollista myyntilupaa. Ehdollinen lupa
myodnnetadn hakijan pyynnosta. Fimean ladkeneuvolatoiminta: Akateemiset
ryhmat ja pienet biotek-yritykset voivat tulla keskustelemaan vapaamuotoisesti
ladkekehityssuunnitelmistaan vaikkapa ennen viranomaisvaatimuksiin liittyvien
elainkokeiden tai kliinisten kokeiden tai formulaatiokehittamisen aloittamista.
Fimean asiantuntijat tuovat keskustelussa esiin laakekehityksen kannalta
tarkeimpia valitavoitteita ja viranomaisohjeita. Téma prosessi on paljon
joustavampi kuin formaalinen kansallinen tai EMA:n kautta annettava tieteellinen
neuvonta, jossa hakijan pitaa jo tietaa ladkekehityksesta varsin paljon ts.
identifioimaan ldakekehityksen kannalta olennaisimmat kysymykset, joihin
viranomainen vastaa. Ladkeneuvolakeskustelut on toistaiseksi paadytty pitdmaan
maksuttomina, toiminta on vield ollut varsin rajallista (viime vuonna oli 7
ladkeneuvolatapaamista). Ensi vuoden aikana on tarkoitus lisata tiedotusta.
erityisesti akateemisille ryhmille Fimean antaman tieteellisen neuvonnasta ja
ldakeneuvolatoiminnasta.

Tama vahentda hallinnollista ty6ta seka hakijan ettd viranomaisen puolella, koska
mahdolliset myyntiluvan myéntamisen ja kauppaantuonnin valissa tapahtuvien
tekstimuutosten aiheuttamat kieliversion kasittelyt poistuvat, ja samalla
myyntilupakasittelyn kansallinen vaihe lyhenee.

Fimean uusi ladkkeiden haittavaikutusten raportointi- ja
hallinnointijarjestelma. Kansalainen voi tehda ladkkeen
haittavaikiitiicilmaitiikeen nvkvicetd helnnmmin cihkAdicecti 1Ariectelmi valmistin
FIMEARN sahkoisen asioinnin edistyessa luvanhaltijoiden lakisdateisia
ilmoitusvelvollisuuksia voidaan my0s yksinkertaistaa ja vahentaa nain
luvanhaltijoiden hallinnollista taakkaa.

o Apteekkien taloustietojen keruu sahkoisella asiointipalvelulla on

otettu kayttoon lokakuussa 2018.

0 Vuoden 2019 alussa kaynnistetdaan sahkdisen asiointialustan

hankinta- ja toteutusprojekti.

0 Saatavuushairidilmoitusten julkaisu tullaan muuttamaan PDFpohjaisesta html-
pohjaiseksi osana fimea.fi:n ladkehakujen

uusimista. Samalla saatavuushairio saadaan nakyville osana

ladkehakua. Projekti kdynnistyy 11/2018 ja paattyy kevaalla

2019.

Muilta osin FIMEAR hallinnollista taakkaa on voitu vahentaa esim.
sahkdisella asioinnilla apteekkilupaprosessissa, jossa aiemmin hakijan
toimittama laillistamistodistus on korvattu Fimean omalla tiedonhaulla
Julki-Terhikista, ja todistuksen siitd, etta hakija ei ole

holhouksessa tai edunvalvonnassa Fimea saa suoraan
Vdestorekisterikeskukselta. Aiemmin hakija on joutunut toimittamaan
ko.asiakirjat hakemuksensa liitteena.

Ladkkeiden haittavaikutusten raportointi- ja hallinnointijarjestelma (FIMEA) Otetaan kayttéén huhtikuussa 2019.



