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LAAKEHUOLLON KESKUSHALLINNON KEHITTAMINEN, LAUSUNTO LOPPURA-
PORTISTA

Lausuntonaan selvityshenkild Jussi Huitusen 14ddkehuollon keskushallinnon
kehittimistd koskevasta loppuraportista (31.5.2008) Ladkelaitos lausuu so-
siaali- ja terveysministeridlle seuraavaa:

1. Yhteenveto
1.1. Sosiaali- ja terveysministerion alainen Iiikehuollon keskushallinto

Loppuraportin sisdlts vastaa sosiaali- ja terveysministerion alaisen lddke-
huollon keskushallinnon hallinnon osalta aiempaa véliraporttia (31.3.2008).
Témin vuoksi Lidkelaitos viittaa perustelujen osalta viliraportista
18.4.2008 antamaansa lausuntoon ja uudistaa sithen sisélltyneet keskeiset
ndkokohdat:

o Liskelaitoksen tehtdvinkuvan vahvistaminen ja laajentaminen olisi
tarkoituksenmukaista voimavarojen kdyton ja kohdentamisen sekd
keskushallinnon jarkevén tydnjaon kannalta.

o Liskelaitos katsoo, ettd siitd voidaan kehittds 1aaja-alainen lddke- ja
laitealan virasto, jonka tehtdviin kuuluvat lupa- ja valvontatehtévien
ohella lafikehuollon ja lddkehoitoprosessien kehittdminen. Ladke-
hoidon kehittdmiskeskuksen (Rohto) tulisi toimia osana Lidkelai-
tosta. Lifkehoidon hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointien li-
siksi toimintaa voitaisiin laajentaa lddkehuollon yleisiin kehittdmis-
tehtdviin mukaan lukien lddkehoitoprosessit.

e LL:@n, TEO:n ja STTV:n toiminnoissa ei ole padllekkéisid tehtivid.
Liikelaitos voi tarvittaessa ottaa vetovastuun virastojen rajapinta-
tehtévien selvittdimisestd.

¢ Rokotieisiin liittyvien valvontatehtivien organisointi ja sijoittami-
nen hallinnossa tulisi arvioida uudelleen ottaen huomioon EU:n 144-
kevalvonnan 1dhtékohdat.
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1.2. Sosiaali- ja terveysministerio ja lddkkeiden hintalautakunta

Sosiaali- ja terveysministeriété ja 1ddkkeiden hintalautakuntaa koskevista
loppuraportin ehdotuksista Lédkelaitoksen yhteenvetokannanotot ovat:

e Liikehuollon ja lddkepolitiikan koordinaatiovastuu tulisi keskittdd
ministeriOssd sosiaali- ja terveyspalveluosastolle.

¢ Perustettavaksi ehdotettu uusi ldikealan erityisasiantuntijan virka li-
siisi ministerion asiantuntemusta, mutta ei olisi riiftdvi toimenpide
lddkepolititkan koordinoinnin varmistamiseksi. Ministetitissd vastuu
koordinoinnista tulisi olla osastopéillikks- tai apulaisosastopdéllik-
kétasolla,

s Liikehuollon neuvottelukunnan perustaminen ministerion yhtey-
teen on kannatettava ehdotus edellyttien, ettd sen toimeksianto ja
kokoonpano muodostavat tarkoituksenmukaisen kokonaisuuden.

s Li#kkeiden hintalautakunnan tehtivit ovat tyypillisid viranomais-
luonteisia toimeenpanotehtdvid, jotka eivét nykykasityksen mukaan
kuulu ministerididen perustehtéviin,

2. Loppuraportin arviointia

Selvityshenkilon loppuraportti on sosiaali- ja terveysministerion alaisen
ladkehuollon keskushallinnon osalta samansiséltdinen kuin véliraportti.
Selvityshenkilén keskeisend perusteluargumenttina on ndkemys, jonka mu-
kaan tupahallinto- ja valvontatehtdvit ja toisaalta kehittimis- ja tutkimus-
tehtiiviit tulee erottaa toisistaan valtionhallinnossa aina kun se on mahdollis-
ta. Ladkelaitoksen kiisityksen mukaan keskushallintoa ei tulisi kehittéa til-
laisen jaykin periaatteen pohjalta vaan kdyténnonliheisesti kunkin toimi-
alan ominaispiirteiden mukaisesti. Suomessa ja muissa maissa on lukuisia
menestyksellisesti toimivia valtion virastoja, joissa lupa- ja valvontatehtd-
viit on yhdistetty onnistuneesti kehittdmis- ja tutkimustehtdviin. Suomalai-
sia esimerkkeind ovat Séteilyturvakeskus (STUK) ja Elintarviketurvalli-
suusvirasto (Bvira).

Lidkehuollon kehittdminen (m! lddkehoitoprosessit) terveydenhuollon eri-
tyisend sektorina edellyttdisi pienen maan rajallisten asiantuntijavoimavaro-
jen kokoamista ja koordinointia. Loppuraportista ei kiy ilmi, ettd Laakelai-
toksessa on nykyisin Suomen kattavin ladkeasioiden, ladkehuollon ja lddke-
hallinnon osaamiskeskittymd. Sen sijaan, etté lddkehallintoa selkiytettdisiin,
selvityshenkild ehdottaa ladkehallinnon pitdmistd edelleen hajanaisena,

Loppuraportissa kiirehditadn kansallisen lddkestrategian uudistamista ja sen
péivittdmists viiden vuoden vélein, Tdmé on kannatettava ajatus, mutta sa-
malla tulisi huolehtia lddkestrategian toimeenpanon varmistamisesta. Laa-
kepolitiikka tulisi nostaa terveyspolitiikan ytimeen ja varmistaa ainakin hal-
lituskausittain, ettd haluttua 13dkepoliittista linjaa noudatetaan kédytdnnossé.

Selvityshenkildn perustelut (s. 6 ja 36) sosiaali- ja terveysministerién orga-
nisaation kehittimiseksi ovat ministerién toiminnan kannalta varsin kriitti-
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sid. Tamén vuoksi padhuomio lddkepolitiikan ja —hallinnon kehittdmisessd
tulisikin suunnata niihin toimenpiteisiin, joilla voitaisiin vaikuttaa nykyis-
ten epékohtien poistamiseksi. Lidkehallinnon kehittdmisen keskeisend peri-
aatteena tulisi olla se, ettd johtamis-, vastuu- ja koordinaatiokysymykset
hallinnon ylimmaélla tasolla ts. sosiaali- ja terveysministerifssé olisivat
mahdollisimman selkeét,

3. Selvityshenkilon esittiimien kehittdmistarpeiden arviointia
3.1. Sosiaali- ja terveysministerion tyinjako

Légkelaitos kannattaa selvityshenkildn ndkemystd siité, ettd ladkehuollon ja
lagkepolitiikan koordinaatiotehtévét tulisi keskittdd STM:n organisaatiossa
vhdelle osastolle, sosiaali- ja terveyspalveluosastolle. Selvityshenkilo esit-
tdd kolme vaihtoehtoista mallia uudistuksen toteuttamiseksi. Niihin kaikkiin
liittyy vahvuuksia ja heikkouksia. Ladkelaitoksen ndkemyksen mukaan tér-
keintd uudistuksessa tulisi olla se, ettd vastuuvirkamieheksi lddkepolititkan
koordinoinnista ja lainvalmistelusta madréttdisiin ministerion johtoa edus-
tava virkamies ts. sosiaali- ja palvelusosaston osastopdéllikkaé tai apulais-
osastopadllikkd.

Laaja-alaista ladkealan asiantuntemusta omaavan erityisasiantuntijan viran
perustaminen on kannatettavaa, jotta ministerion asiantuntemusta lddke-
huollon toiminnasta voitaisiin nykyisestdén lisdtd. Tallainen uusi vitkapro-
fiili ei kuitenkaan riitd takaamaan selvityshenkilon toteamien ongelmien
poistamista ministerién toiminnassa.

Selvityshenkild ehdottaa kaikissa vaihtoehdoissaan, ettd sosiaali- ja terve-
ysministeriéon perustettaisiin pysyvé Lagkehuollon neuvottelukunta, Ehdo-
tukseen ei sisilly nikemystd neuvottelukunnan tehtévistd. Loppuraportissa
ainoastaan viitataan (s. 22) ministerion tilaamaan raporttiin (Mossialos &
Sristava 2008), jossa suositeltiin STM:n, Hilan ja ministerion alaisten viras-
tojen koordinaation parantamiseksi pysyvén lddkehuollon neuvottelukunnan
perustamista.

Mikali kysymyksessa olisi viranomaistoimijoiden keskinisen koordinaa-
tion edistiminen, ei kokoonpanoon tulist Lakelaitoksen kasityksen mu-
kaan kuulua elinkeinojérjestdjen ja edunvalvonta- ym. organisaatioiden
edustusta. Neuvottelukunnan toimiessa toisaalta sosiaali- ja terveysministe-
rion keskustelufoorumina lafkehuollon kehittdmiskysymyksissé, tulisi ko-
koonpanon olla lddkehuollon toimijatahojen osalta kattava. Téss4 toimin-
tamallissa selvityshenkil6n esittdmésté luettelosta puuttuvat ainakin Ap-
teekkitavaratuklkukauppiaat ry (ATY) ja Suomen Farmasialiitto ry (SFL).
Jatkovalmistelussa tulisi selvittdd myos se, pidetdénkd tillainen keskustelu-
foorumt hallinnonalan sisdisend keskustelufoorumina vai halutaanko sen
avulla keskusteluun mukaan myés hallinnonalan ulkopuolisia viranomaisia
(esim. kilpailuvirasto, selvityshenkilon ehdotus). Jalkimméisen periaatteen
mukaan toimittaessa kokoonpanoon tulisi kutsua muita lddkealan kannalta
tarkeitd tahoja.
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Loppuraportissa ei kisitelty ministereiden tyonjakoa, milld on merkitystd
ministeridn tulosohjauksen kannalta. Liikehuoltoa ja toisaalta terveyden-
huollon laitteita ja tarvikkeita koskevat asiat kuuluvat ministereiden tydnja-
ossa eri ministereille. Kumpikin asiakokonaisuus hoidetaan ministerién so-
siaali- ja terveyspalveluosaston terveyspalveluryhmassd (TEPA). Lidkelai-
tos on kummankin asiakokonaisuuden osalta toimivaltainen viranomainen.
Laskelaitoksen tulosohjauksen ja hallinnon selkeystavoitteiden kannalta
olisi tarkoituksenmukaista, ettd poliittinen vastuu terveysteknologian (l144k-
keet ja laitteet) valvonnassa ei jakautuisi kahdelle ministerille. Lidkkeiden
ja laitteiden valvontarajapinnat ldhentyvit ldhivuosina entisestddn mm, EU-
lainsd#dannén kehittymisen vuoksi.

3.2. Liidkkeiden hintalautakunta

Selvityshenkild esittdd Hilan organisoinnista viisi eri tapaa. Kolmessa en-
stmmdisessé mallissa Hila toimisi lautakuntana ministerion osaston (vakuu-
tusosasto, sosiaali- ja terveyspalveluosasto tai hatlinto-osasto) alaisuudessa,
neljdnnessd mallissa erillisend virastona ja viidennessd mallissa Liikelai-
toksen osastona.

Ladkelaitoksen késityksen mukaan on selvii, etteivit Hilan tehtdvit kuulu
nykykésityksen mukaan ministeri6ille tyypillisiin politiikkatason strategi-
stin tehtéviin. Tehtivit tulisikin sijoittaa ministerion alaiseen ladkehallin-
toon. Téll6in tehtévien ainoaksi sijoittamisvaihtoehdoksi jdisi Lidkelaitos,
koska erillisen Hila-viraston perustamista ei valtionhallinnon yleisten kehit-
tdmislinjausten vuoksi voi pitdd perusteltuna.

Hilan tehtdvien pysyminen tulevaisuudessakin STM:n vhteydessé ei vithen-
nd Suomen lddkehallinnon hajanaisuutta,

3.3. Lidkehoidon kehittimiskeskus (Rohto)

Ladkelaitos toteaa, ettei loppuraportissa ole esitetty sellaista uutta nakdkul-
maa, joka antaisi Ladkelaitokselle aiheen muuttaa lausuntonsa 18.4.2008
johtopaatdksid, Toisin kuin selvityshenkilt toteaa, Rohdon toiminta voisi
hyvin sopia osaksi Lidkelaitoksen toimintaa. Toimintaan voitaisiin lisétd
verkostomaisessa yhteistydssd tapahtuva lddkkeiden hoidollisen ja taloudel-
lisen arvon arviointi sekd ladkehuollon yleinen kehittdiminen, miké on ny-
kyisinkin ldgkelaissa mainittu Ladkelaitoksen tehtéva.

Rohto-yksikélld eikd perustettavalla vudella tutkimus- ja kehittdmislaitok-
sella (KTL + Stakes) ole sellaista asiantuntemusta, jota tarvitaan ladkehuol-
lon laaja-alaiseen tutkimus- ja kehittdmistoimintaan.

Rohdon toiminnan Hittdminen KTL:sté ja Stakesista muodostettavan uuden
hyvinvoinnin ja terveyden tutkimus- ja kehittdmislaitoksen osaksi ja toi-
minnan laajentaminen yleisesti lddkehuollon kehittdmiseen ei vahennd
Suomen ldgkehallinnon hajanaisuutta,




4. Lopuksi
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Lidkelaitoksen késityksen mukaan lddkehallinnon keskushallinnon kehit-
tdmisessd tulisi varmistaa ladkepolititkan ja —koordinaation selkedt vastuut
ja toimivuus hallinnon ylitasolla ts. sosiaali- ja terveysministeridssi.

Lidkehallinnon nykyisid voimavaroja, osaamiskeskittymi# ja hallinnon ra-
kenteita tulisi tiivistdd eikd ylldpitdd hajanaisena.

Lidkelaitos pyytéd, ettd se voi olla mukana jatkovalmistelussa keskeisend
toimijana Suomen i4dkehallintoa kehitettdessi.

Mt —,

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Hallintojohtaja / Juhant S@Z/V&




