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Henkilostéjohtaja Manninen Pirjo:

Paatetdan perustaa hallintopalveluiden toimialueen valvontapalveluiden
palvelualueen valvontapalvelut yksikk66n valvonnan erityisasiantuntijan
virka ja hyvaksya sen kelpoisuusehdot 1.9.2025 lukien.

Perustettavan valvonnan erityisasiantuntijan viran kelpoisuusehtona on
terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain (559/1994) 5 §:n
mukainen pohjakoulutus seka soveltuva ylempi korkeakoulututkinto.

Hyvaksyttiin.

Pohjois-Karjalan hyvinvointialueen hallintopalveluiden toimialueen
valvontapalveluiden palvelualueen valvontapalvelut yksikkoon esitetdan
perustettavaksi valvonnan erityisasiantuntijan virka 1.9.2025 lukien.

Kyseessa on uusi virka, joka perustetaan valvontaviranomaisen (Fimea)
vaatimuksesta jarjestdd ammattimaisen kayton vastuuhenkilon tehtava
lain edellyttamalla tavalla varaamalla tehtavanhoitoon riittava resurssi.

Valvontaviranomaisen teettamassa tarkastuksessa kevaalla 2025 todettiin,
ettei organisaatio pysty nykyisilla resursseilla osoittamaan laakinnallisten
laitteiden vastuuhenkilon tehtdvien toteutumista lain edellyttamalla
tavalla. Tdman vuoksi uusi virka on tarpeen perustaa.

Valvonnan eritysasiantuntijan tyotehtavat koostuvat ensisijaisesti
[adkinnallisten laitteiden ammattimaisen kadyttajan vastuuhenkilon
tehtavista. Lisaksi tydnkuvaan on tarkoituksenmukaista sisallyttdaa myos
terveydenhuollon suunnitelmallista valvontaty6ta, joka kuuluu
hyvinvointialueen lakisdaateisiin omavalvontavelvoitteisiin.

Keskeisina tehtdvina on seurata, varmistaa ja edistaa ladkinnallisista
laitteista annetun lain 32 §:n mukaisten ammattimaisen kayttdjan
velvollisuuksien toteutumista laiteosaamisen varmistamisessa ja
yllapidossa, laitteiden vaatimustenmukaisuuden varmistamisessa,
turvallisessa kaytossa ja kdyttéohjeiden hallinnassa, laitteiden
jaljitettavyydessa ja kdyttotarkoituksenmukaisessa kdytossa sekd huoltojen



ja yllapitotoimenpiteiden toteutumisessa laitevalmistajan maarittamalla
tavalla.

Lisaksi valvonnan erityisasiantuntijan tehtaviin kuuluvat vaaratilanteiden
ilmoittaminen eri tahoille (valvontaviranomaiselle, valtuutetulle
edustajalle, maahantuojalle ja jakelijalle), kdyttopaikan turvallisuuden
arviointi, oman laitevalmiuden harjoittaminen seka mahdollisuus vaikuttaa
organisaation toimintaan asettamalla sille tarvittaessa velvoitteita. Tama
tarkoittaa, ettd tehtavaan sisaltyy julkisen vallan kayttoa ja velvoittavien
paatosten tekoa. Tehtdvan hoitaja hyvdksyy hyvinvointialueen
laiteturvallisuussuunnitelman, osallistuu uuden asiakas- ja
potilastietojarjestelman kayttoonottoon ja kehittdmiseen
laiteturvallisuuteen liittyvien kdytantojen osalta.

Perustettava valvonnan eritysasiantuntijan virka on tarkoitus tayttaa
vakituisesti 1.1.2026 lukien. Loppuvuoden 2025 aikana
henkilostokustannuksia ei synny, ja talla hetkella virkaan sisaltyvaa
[adkinnallisten laitteiden ammattimaisen kadyttajan vastuuhenkilon
tyonkuvaa hoidetaan maaraaikaisella virkamaarayksellda 31.12.2025
saakka.

Valvonnan eritysasiantuntijan viran henkildstékustannukset ovat
vuositasolla noin 66.700 euroa. Vuosikustannuksissa ei ole huomioitu
tyokokemuslisia tai muita mahdollisia palkanlisid. Vuodesta 2026 alkaen
esitetaan, etta valvonnan erityisasiantuntijan palkkakustannukset jaetaan
vhteisesti kaikkien palvelutuotannon toimialueiden kesken, ja kustannus
tulee sita kautta huomioiduksi lisayksena valvontapalveluihin.

Hallintosdannon 2. luvun 15 §:n mukaan henkildstojaosto paattda virkojen
perustamisesta ja lakkauttamisesta lukuun ottamatta
hyvinvointialuejohtajan virkaa.



