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HE 205/2024 (ns. CER-laki)

sosiaali- ja terveysministerion keskeisia huomioita (s

Valmistelun aikana sosiaali- ja terveysministerid on kiinnittdnyt huomiota erityisesti CER-direktiivin
toimeenpanolain soveltamiseen hyvinvointialueilla, lain soveltamiseen Ahvenanmaalla ja soveltamisalan
sisaltoihin

Hyvinvointialueet itsessaan eivat ole CER-lain piirissa lain julkishallinnon méaaritelman rajauksen vuoksi,
vaan hyvinvointialueiden sosiaali- ja terveydenhuoltoon lakia sovelletaan terveyden soveltamisalan
VUOKSI

Valtiosdantooikeudellisesti voidaan jossain maarin pitda tulkinnanvaraisena, onko perustuslain 121 §:n
saanndkset ja perustuslakivaliokunnan kannanotot huomioon ottaen valtiosdantdoikeudellisesti
ongelmatonta, ettd hyvinvointialueelle asetetaan (tarkempia) tehtavia ja velvoitteita hallintopaatdksella

Koska Ahvenanmaalta voidaan tunnistaa kriittisia sosiaali- ja / tai terveydenhuollon toimijoita, tulisi
Ahvenanmaan ymparisto ja terveydensuojeluvirasto nimetd CER-lain 19 §:ssa yhdeksi
valvontaviranomaiseksi. Lakiesitysta tulisi talta osin taydentaa.



HE 205/2024 (ns. CER-laki)

sosiaali- ja terveysministerion keskeisia huomioita s

e CER-direktiivin mukaan terveyden toimialaan kuuluvia palveluita ovat

terveydenhuollon tarjoajat

EU:n vertailulaboratoriot

la&kkeiden tutkimusta ja kehitysta harjoittavat toimijat

farmaseuttisten perustuotteiden ja farmaseuttisten valmisteiden valmistajat
la&akinnallisten laitteiden valmistajat

tukkukaupan harjoittamista koskevan luvan haltijat

e Terveyden toimialan tulkinnassa tarkead on huomioida suomalaisen sosiaali- ja
terveydenhuoltojarjestelman erityispiirteet, ja etta lain soveltamisala on riittavan selkeasti maaritelty

e Terveydenhuollon tarjoajan toimijaluokan osalta lakia sovelletaan sosiaali- ja terveydenhuollon
valvonnasta annetun lain (741/2023) 4 §:sséa tarkoitettuja sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita antaviin

apteekkeihin seka ns. potilasdirektiivissa (2011/24/EU) tarkoitettuihin laakkeita ja laakinnallisia laitteita
toimittaviin ja tarjoaviin toimijoihin
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sosiaall- ja terveysministerion keskeisia huomioita s

e Sosiaali- ja terveydenhuollon varautumista hairidtilanteisiin ja poikkeusoloihin johtaa, valvoo ja
yhteensovittaa sosiaali- ja terveysministerio. Sosiaali- ja terveysministerid katsoo, etta kriittisten
toimijoiden maarittdminen kuuluu sektoriministerioille.

e Sosiaali- ja terveydenhuollon varautumista on Suomessa kehitetty viime vuosina ja vahvistettu talta osin
my0s lainsaadantda

e | ain toimeenpanossa tulee huomioida erityisesti se, ettei uudella saantelylla aiheuteta paallekkaisia
raportointi- ja toimenpidevelvoitteita sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoille

e Sosiaali- ja terveysministerion nakdkulmasta on keskeista, etta moniviranomaisyhteistyo ja
Kriisijohtaminen perustuvat selkeisiin toimintamalleihin ja etta yksityissektorin kapasiteetti on integroitu
varautumiseen ja hairidtilanteiden ennakointiin mahdollisimman hyvin

e Hallituksen esityksessa direktiivissa maaritellyt yhteyspisteen ja toimivaltaisten viranomaisen tehtavat on
hajautettu. Valittu malli edellyttaa toimiakseen hyvaa yhteistyota ja yhteensovittamista yhteensovittavan
ministerion, muiden sektoriministerididen, valtioneuvoston tilannekeskuksen, valvontaviranomaisten ja
huoltovarmuuskeskuksen kesken.
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