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Sosiaali- ja terveysministerié

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERION ASETUS IONISOIVASTA SATEILYSTA
Kliinisen auditoinnin asiantuntijaryhmin (KLIARY) lausunto

KLIARY on Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen (THL) asettama ja Sosiaali- ja terveysministerion
(STM) rahoittama, auditointiorganisaatioista riippumaton asiantuntijaryhma séteilylain tarkoittaman,
terveydenhuollon séteilyn kaytt6d koskevan kliinisen auditoinnin valtakunnallista koordinointia ja
kehittdmistd ja auditointiohjelmien arviointia varten. Tehtévékuvansa perusteella KLIARY on piti-
nyt tarpeellisena perehtyd asetusluonnoksen kliinistd auditointia koskeviin kohtiin (§ 12-15) ja antaa
ndiltd osin seuraavan lausunnon:

KLIARY pitdd hyvénd, ettd asetusmuutoksella kliinisen auditoinnin toteutumista pyritdén kehitta-
méén siten, ettd auditointeja kohdistetaan enemman vaativiin séteilyn kidyttomuotoihin. KLIARY
pitdd periaatteessa hyvédnd myos sitd, ettd asetusluonnoksessa edellytetdén seké sisdisid- ettd ulkoisia
kliinisid auditointeja, miké vastaa Euroopan komission antamaa ohjeistusta. Siséistd auditointia
koskevia kohtia tulisi kuitenkin tdsmenté4 ja joitakin sisdltoon liittyvid sanamuotoja parantaa seuraa-
vasti:

e Sisdisen auditoinnin osalta tulisi tismentéd, miten ja milld tavalla se koskee lddketieteellisen
séteilyaltistuksen luokkiin 1-3 kuuluvia toimintoja. Koskeeko vaatimus kaikkea séteilylle al-
tistavaa toimintaa, mukaan lukien séteilyaltistuksen luokan 3?

o Sisdinen auditointi voi olla ongelmallista toteuttaa pienisséd luokan 3 toimintayksikoissd
(esim. hammasrontgenyksikdissd), joissa ei vilttamattd ole kuin yksi asiantuntija.
Voisiko luokkaan 3 kuuluvissa toiminnoissa pelkké itsearviointi olla riittdvé vaati-
mus?

o Sisdinen auditointi voi olla ongelmallista my®ds silloin, kun toiminnanharjoittajan orga-
nisaatiossa ei ole useaa samanlaista toimintaa harjoittavaa yksikk64d (esim. sddehoito-
osastoa); koska auditoijien tulee olla toimintayksikdsté riippumattomia alan asiantun-
tijoita, toiminnanharjoittavan organisaatiosta voi olla vaikeaa 10ytaa tdllaisia riippu-
mattomia auditoijia. Voisiko ndissd tapaukissa sisdisesséd auditoinnissa kdyttd4 myos
ulkopuolista asiantuntijaa, tai sisdiseksi auditoinniksi katsoa myds kahden eri toimin-
nanharjoittavan samanlaista toimintaa harjoittavien yksikdiden vastavuoroiset audi-
toinnit?

e Auditoinnin sisdltoon liittyen (14 §):

o Kohdan 1) muotoilu on epéselvé ja kankea

o Kohdassa 3a) ”hoidon verifiointi” on epéselva

o Voisiko mukana olla myds tutkimuksesta annettavan lausunnon arviointi?
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