MedTech Finland

@. Sailab o

18.3.2026

Lausunto hallituksen esityksesta eduskunnalle laiksi
julkisista hankinnoista ja kayttooikeussopimuksista annetun

lain muuttamisesta ja siihen liittyviksi laeiksi (HE 2/2026 vp)

Sailab — MedTech Finland ry kiittda talousvaliokuntaa mahdollisuudesta esittaa lausuntonsa
hallituksen esityksesta laiksi julkisista hankinnoista ja kayttéoikeussopimuksista annetun lain
muuttamisesta seka siihen liittyvista laeista (HE 2/2026 vp).

Sailab — MedTech Finland ry on terveysteknologian toimialajérjesté. Terveysteknologian toimiala
késittdd lddkinndlliset laitteet ja ihmisen ulkopuoliseen diagnostiikkaan tarkoitetut Idédkinndlliset
laitteet. Terveysteknologian noin 500 000 ratkaisun merkitys on sosiaali- ja terveydenhuollolle
kriittinen.

Sailab — MedTech Finland ry:n muutosehdotukset:

e Markkinakartoitus tulee tehda velvoittavaksi kaikissa kansalliset kynnysarvot ylittavissa
hankinnoissa ja sen toteutus olisi kuvattava hankintapaatoksessa, asiakirjoissa ja
hankintakertomuksessa.

e 106 § kokonaisedullisuuden arviointi laajennettava sosiaali- ja terveydenhuollossa
kadytettaviin laakinnallisiin laitteisiin (koskee sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita).

e 40 § suorahankintaperusteet laajennettava sosiaali- ja terveydenhuollossa kaytettaviin
|adkinnallisiin laitteisiin (koskee sosiaali- ja terveydenhuollon palveluita).

e lImoitusmenettelyd yhden tarjouksen tilanteissa velvoittavaksi 101 §:dan.

e Hankinnan osiin jakamisen ja jakamatta jattamisen perustelujen velvoittavuus lain tasolle.

Yleiset huomiot

Hallituksen esityksen tavoitteet kilpailun lisddamiseksi ja sddstdjen saavuttamiseksi ovat
kannatettavia. Esitys muodostaa tasapainoisen kokonaisuuden, jonka vaikutukset voivat olla
merkittavid edellyttdaen, ettd muutosten toimeenpano on johdonmubkaista ja valtakunnallisesti
yhtenaista.

Nykytilanteessa hankintayksikot soveltavat lainsdadantda ja ohjeistuksia vaihtelevasti, mika
aiheuttaa markkinoilla epdyhtenaisyytta ja lisda seka hankintayksikdiden etta tarjoajien
hallinnollista taakkaa. Sailab — MedTech Finland ry:n jasenyritysten mukaan hankintakriteerit
vaihtelevat hyvinvointialueittain ja hinta on suurimmassa osassa hankintoja maaraava kriteeri
(Terveysteknologia toimialaselvitys 2024). Terveysteknologian toimialan nakdkulmasta
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hankintakriteereja tulee yhtendistaa, hankinnoille tulee asettaa tavoite ja maaritella kriteerit, jotka
mahdollistavat tavoitteen saavuttamisen. Ndilla muutoksilla edistetddn vaikuttavia hankintoja ja
kustannussaastoja.

Esitettyjen muutosten tavoitteiden toteutuminen riippuu siten ratkaisevasti siita, miten
yhtenadisesti ja ennakoivasti toimeenpano toteutetaan ennen muutosten voimaantuloa.

Sailab — MedTech Finland ry esittaa, ettd valtionhallinto ottaa vahvan ohjaavan roolin ja koordinoi
muutosten kansallista ja yhtenaistd toimeenpanon. Tama tukisi esityksen tavoitteiden
saavuttamista, helpottaisi jokaisen toimeenpanijan ty6ta ja mahdollistaisi myos kustannussaastojen
toteutumisen.

Hankintojen valmistelu

Tavoite siirtda hankintatoimen painopistetta valmisteluvaiheeseen on erittdin kannatettava.
Esitetyt muutokset tukevat tata tavoitetta, ja huolellinen valmistelu lisda kilpailua, tarjontaa ja
sdastojen mahdollisuutta.

Muutosten vaikuttavuus riippuu kuitenkin ratkaisevasti siitd, miten ne kdaytannossa
toimeenpannaan ja miten yhtendiset toimintamallit varmistetaan.

Markkinakartoitus

Sailab — MedTech Finland toteaa, ettd markkinakartoituksen tekeminen on erinomainen malli
hyvinvointialueille saada tietoa uusista terveysteknologian ratkaisuista.

Sailab — MedTech Finland esittda, ettd markkinakartoitus tulisi velvoittaa tehtavaksi kaikissa
kansalliset kynnysarvot ylittavissa hankinnoissa ja sen toteutus olisi kuvattava hankintapaatoksessa,
asiakirjoissa ja hankintakertomuksessa.

Markkinakartoituksen pakollisuus vasta yli 10 miljoonan euron hankinnoissa jattda edelleen
mahdollisuuden toteuttaa huomattavia hankintoja ilman kartoitusta. Tama heikentaa
terveysteknologian toimialalla toimivien pk-yritysten osallistumismahdollisuuksia, koska 10
miljoonan raja ladkinnallisten laitteiden hankinnoissa toteutuu suhteellisen harvoin.

Markkinakartoituksen toteutusta koskevat muutokset eivat riittavasti korosta aitoa vuoropuhelua.
Kartoitusta ei tule ndhda yksisuuntaisena tilaisuutena, vaan sen tavoitteena on oltava markkinoiden
ja hankintayksikon valinen yhteinen keskustelu ratkaisuvaihtoehdoista.

Markkinakartoituksen ja markkinavuoropuhelun velvoittavuuden lisdaaminen riita, jos
kilpailutettavien tuotteiden maarittely tehdaan samalla tavalla kuin nykyisin. Hankinnat tulisi
suunnitella ja toteuttaa todellisten tarpeiden perusteella, asettaa hankinnalle tavoite ja
vaatimukset mahdollistamaan tavoitteen saavuttamista. Hankinta- ja liiketoimintayksikon omien
toiveiden mukainen hankinta saattaa vdahentda uusien toimivien ratkaisujen ja teknologian
hyodyntamistd, koska silloin hankitaan yleensa vain kdytossa olevaa tuotetta vastaava tuote.

Terveysteknologian toimialalla on yleista, etta kilpailutuksiin saapuu useita tarjouksia. Kuitenkin
tarjousten rakenne on usein suunniteltu siten, etta eri hankintakokonaisuuksiin voi kaytannossa
tarjota vain yksi tarjoaja. Tama johtuu joko siitd, ettd muilla tarjoajilla ei ole mahdollisuuksia tehda
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tarjousta, tai siita, ettd pisteytys on laadittu siten, etta vain yhdella tarjoajalla on realistiset
menestymisen mahdollisuudet.

Sailab — MedTech Finland esittad, ettd esityksen perusteluihin lisdtdan vuoropuhelua vahvistavat
periaatteet. Varhainen ja aito vuoropuhelu lisda tarjousten maaraa ja parantaa pk-yritysten
mahdollisuuksia.

Markkinakartoitus helpottaa hankintojen osiin jakamista, vaikuttaa kilpailutuksen
keskeyttamisvelvollisuuteen ja tuo lapinakyvyyttd hankintaan.

Mikaan naista ei kuitenkaan yksin riita, jos hankittavien tuotteiden maarittely tehdaan edelleen
samalla tavalla kuin nykyisin. Hankinnat tulee suunnitella todellisten tarpeiden perusteella, ei
pelkdstdadn olemassa olevia ratkaisuja toistaen ja vanhoja tarjouspyyntépohjia kopioiden.

Terveysteknologian alalla on yleista, ettd tarjouksia saapuu useita, mutta kdytdnnossa pisteytys tai
hankinnan rakenne voi johtaa siihen, etta tosiasiallinen kilpailutilanne puuttuu. Tata tulee
muutoksilla ehkaista.

Sidosyksikdiden kayton rajoittaminen

Sailab — MedTech Finland toivoo, etta sidosyksikkdsdaanto tuo tullessaan mukanaan lisaa
kilpailutusta seka terveempia markkinoita.

Terveysteknologian toimialan yrityksiin 10 prosentin omistusvaatimus voi mahdollistaa enemman
kilpailua. Esimerkiksi in vitro -diagnostiikkaa koskevien laakinnallisten laitteiden tarjoajien
nakdkulmasta markkinat ovat supistuneet hyvinvointialueiden ostaessa hyvin pienilla
omistusosuuksilla omistamistaan keskuslaboratorioista suoraan kaikki tarvittavat testit ja palvelut.
Tama nakyy erityisesti vieritestauksen (potilaan ldhelld tehtéva laboratoriotutkimus, jossa tulos
saadaan nopeasti ja voidaan heti hyddyntaa hoitopaatoksissd) hyvin vajaasta kaytosta.

Sidosyksikdiden kdyton rajoittamisella voi olla myds negatiivisia muutoksia laakinnallisia laitteita
valmistavien, jakelevien ja maahantuovien yritysten nakékulmasta valillisesti. Muutos edellyttaa
sidosyksikoiden (esimerkiksi yksityisten terveyspalvelujen tarjoajien) ja omistajien vélilld alle 10 %:n
omistajuuksien perusteella solmittujen sopimusten purkamista tai omistajaosuuksien uudelleen
jarjestamista ja siten on viivastyksia ja muutoksia myds laitevalmistajien ja -jakelijoiden puolelle
odotettavissa.

Kilpailutuksen uusiminen yhden tarjouksen tilanteissa

Terveysteknologian alalla yhden tarjouksen tilanne voi johtua toimialan erityispiirteista, kuten
tiukasta saantelysta, CE-merkintdavaatimuksista, korkeasta teknologiatasosta ja rajoitetuista
vaihtoehdoista. Uusintakilpailutus ei tall6in lisda todellista kil pailua, vaan viivastyttdaa hankintoja ja
voi heikentaa potilasturvallisuutta.

Patenttisuoja ja pitkat kehityskustannukset kuten esimerkiksi saantelyn siirtymaaikojen
paattymiseen liittyvat pullonkaulat ja mahdollisesti saatavuuteen liittyvat haasteet voivat rajoittaa
markkinoilla olevien tarjoajien madaraa ilman, etta kyse on kilpailun puutteesta.
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Hankintayksikéiden tulee raportoida yhden tarjouksen tilanteet ja perustelut lapinakyvasti. On
myo0s selkeytettdva, miten yhden tarjousten tilanteiden ilmoittamisen toteutumista seurataan.

Sailab — MedTech Finland esittdd, etta yhden tarjouksen tilanteiden ilmoittaminen sdadetaan
velvoittavasti esimerkiksi muutettavana olevassa 101 §:ssa.

Hankintojen osiin jakaminen

Osittaminen voi lisdta pk-yritysten osallistumismahdollisuuksia, mutta liiallinen osiin jakaminen voi
terveysteknologian alalla aiheuttaa teknisia haasteita, yhteensopivuusongelmia ja
kustannustehottomuutta.

Hankintayksikdiden tulee perustella seka se, miksi hankintaa ei jaeta, etta se, miksi jakaminen ei ole
tarkoituksenmukaista.

Dynaamisen hankintajarjestelman (DPS) kayton lisddntyminen voi muodostua ongelmalliseksi, silla
sen kdytannot ovat talla hetkella epayhtendiset ja vaativat kehittamista. Sailab — MedTech Finland
esittad, ettd ministerio kaynnistaa DPS-mallin kehittdmisen hankintalain muutosten toimeenpanon
jalkeen.

Lisaksi on tunnistettava, etta monet hankinnat ovat hybridimuotoisia — tuote ja siihen tiiviisti
liittyva palvelu muodostavat kokonaisuuden. Talldin rajanveto tavara- ja palveluhankinnan valilla on
epdselvaa ja siten myos sovellettavat saannokset.

Sailab — MedTech Finland esittaa, ettad terveysteknologian toimialalla tavarahankintoihin tulee
saada vastaavat mahdollisuudet huomioida potilasturvallisuus ja palvelun jatkuvuus kuin
palveluhankinnoissa. Esimerkiksi 106 §:n kokonaisedullisuuden arviointi ja 40 §:n
suorahankintaperusteet tulisi laajentaa myds laakinnallisiin laitteisiin.
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