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Sosiaali- ja terveysministerion lausunnossa on kuvattu lyhyesti nykyinen sosiaali- ja
terveydenhuollon valvontajarjestelma ja ministeriossa valmisteilla olevan sosiaali- ja
terveydenhuollon valvontalain sisaltda silté osin kuin siind saanneltaisiin palveluntuottajan
ja sen henkiléston ilmoitusvelvollisuudesta seka EU:n ilmoittajansuojelusta antaman
direktiivin paaasiallinen sisaltd ja mahdolliset edellytykset ja haasteet kansallisen
lainsdannon osalta.

Direktiivin toimeenpano on valmisteilla oikeusministeridossa. Kansanterveys on yksi
direktiivin soveltamisalaan kuuluvista aloista mutta EU:n toimivalta kansanterveyden alalla
on rajattu sopimuksella Euroopan Unionin toiminnasta (SEUT). SEUT 168 artiklassa
kasitettd kansanterveys (Public Health) kaytetdan kuvaamaan EU:n toimivaltaa eika se ole
saman sisaltdinen kansallisen kansanterveys-kasitteen kanssa, eika esimerkiksi koske
terveyspalvelujen organisointia.

OM:n lakiluonnokseen sisaltyvaan kansallisten lakien listaan on vaarinkasitysten takia
sisallytetty terveydenhuoltolaki. Nain saantely laajenisi kunnallisen terveyspalvelujen
sisallén valvontaan. Kun erehdysta yritettiin virkamiestasolla oikaista, OM:n
virkamiesnakemys oli, ettei muutoksia enaa tehda. Jos soveltamisalan laajennus
toteutetaan talla tavalla, STM:n nakdkulmasta saantelytapa on kasuistinen ja epalooginen.
Muistiossa on esitetty OM:n lakiluonnokseen liittyvia ongelmakohtia sote-valvonnan
nakokulmasta ja soveltamisalan laajennus kansallisen terveydenhuollon osalta tulisi
poistaa nyt valmisteilla olevasta direktiivin taytantoonpanoa koskevasta hallituksen
esityksesta ja tarvittaessa valmistella perusteellisesti erikseen.

Direktiivin toimeenpanon yhteydessa luotava jarjestelma edellyttaisi erilaista, nykyisesta
poikkeavaa lahestymistapaa ja tehtavien organisointia sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontaan ja sen mukaista merkittavaa lisavalmistelua seka voimavaroja
valvontaviranomaisille. Direktiivin taustalla vaikuttavat tarpeet liittyvat erilaisiin toimialoihin,
joilla EU- tasolla tai kansallisesti ei ole samanlaista olemassa olevaa omavalvonta- ja
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laillisuusvalvontajarjestelmaa kuin on kansallisessa lainsdadanndssa sosiaali- ja
terveydenhuollon valvonnassa. Sosiaali- ja terveysministeriéssa valmisteilla olevalla
sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalailla kehitettava palveluntuottajan ja henkildston
ilmoitusvelvollisuutta koskeva saantely soveltuu paremmin olemassa olevaan sosiaali- ja
terveydenhuollon valvontajarjestelmaan, joten direktiivin kansallista laajentamista sosiaali-
ja terveydenhuoltoon ei puolleta sisallytettavaksi OM:n valmistelemaan ilmoittajansuojelua
koskevaan hallituksen esitykseen. Laajennus edellyttaisi muun muassa huomattavasti
laajempaa direktiivin ja sen toimeenpanon sisallon vertailua seka vaikutusarviota
esimerkiksi laajennuksen lisdarvosta seka kustannuksista.

Lausunnon valmisteluun ovat osallistuneet Maija lles, Riitta-Maija Jouttimaki, Marika
Lahtivirta ja Merituuli Mahka seka Jaska Siikavirta. Myds Valviran asiantuntijat (lakimies
Niina Lehtosen koordinoimana) ovat antaneet kommentit muistion valmisteluun.

1) Sosiaali- ja terveydenhuollon valvontajarjestelma

Nykyinen valvontajarjestelma
Valvontaviranomaiset ja niiden tehtavat

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta vastaavat ensisijaisesti aluehallintovirastot.
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, Valvira kasittelee laissa erikseen
maaritellyt asiat. Valvira ohjaa ja valvoo sosiaalihuoltoa ja kansanterveystyota erityisesti
silloin, kun kysymyksessa on periaatteellisesti tarkea tai laajakantoinen asia, usean
aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata koskeva asia tai asia, joka liittyy Valvirassa
kasiteltdvaan muuhun valvonta-asiaan taikka asia, jota aluehallintovirasto on esteellinen
kasittelemaan.

Aluehallintovirastot ohjaavat ja valvovat sosiaalihuoltoa, kansanterveystyo6ta ja
erikoissairaanhoitoa seka yksityista terveydenhuoltoa ja yksityisia sosiaalipalveluja seka
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattitoimintaa toimialueillaan.

Valvira on sosiaali- ja terveysministerion alainen keskusvirasto, joka toimialana on Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastosta annetun lain (669/2008) mukaan edistaa
ohjauksen ja valvonnan keinoin oikeusturvan toteutumista ja palvelujen laatua sosiaali- ja
terveydenhuollossa seka elinymparistdn ja vaestdn terveysriskien hallintaa. Viraston
tehtavana on huolehtia sosiaali- ja terveydenhuollon lainsdadanndssa sille sdadetysta
lupahallinnosta, ohjauksesta ja valvonnasta.

Valvira ohjaa sosiaali- ja terveysministerién aluehallintovirastojen toimintaa niiden
toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukaytantéjen yhdenmukaistamiseksi
sosiaalihuollon, kansanterveystyon, erikoissairaanhoidon ja yksityisen terveydenhuollon ja
sosiaalipalvelujen ohjauksessa ja valvonnassa. Valviran ja aluehallintovirastojen tyénjaosta
ohjauksessa ja valvonnassa saadetaan useissa julkista ja yksityista sosiaali- ja
terveydenhuoltoa koskevissa laeissa. Valviralla on my0os sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sahkoisesta kasittelysta annetun lain mukainen sosiaali- ja
terveydenhuollon asiakas- ja potilastietojen kasittelyyn liittyvien tietojarjestelmien
valvontatehtava.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta on luonteeltaan laillisuusvalvontaa, ja sen
ensisijainen tarkoitus on turvata, etta valvottava toiminta tayttaa lainsdadanndssa asetetut
vaatimukset. Valvonta on myos organisaatioiden oman valvonnan toteutumista
varmistavaa ja sita edistavaa. Jokainen organisaatio johtaa itse omaa toimintaansa ja silla
itsellddn on myds ensisijainen vastuu seurata ja valvoa sita. Valvonta edistdd myos
kyseisessa organisaatiossa toimivien sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden
oikeusturvaa.

Valvonnalla ja siihen liittyvalla ohjauksella turvataan ja edistetaan palvelujen laatua seka
asiakas ja potilasturvallisuutta. Tavoitteena on ehkaista jo ennalta asiakas- ja
potilasturvallisuutta vaarantavien olosuhteiden ja kaytantdjen syntymista. Ohjauksesta
voidaan kayttaa myos ennakko- tai etukateisvalvonnan nimitysta. Siihen sisaltyvat muun
muassa neuvonta, tiedottaminen, ohjaukselliset kaynnit valvottavissa toimintayksikdissa ja
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kouluttamistoiminta. Hyvin toimivalla ohjauksella voidaan usein valttaa
valvontaviranomaisen tarve puuttua jalkikateisen valvonnan tai velvoitteiden keinoin
asianomaisen toimintayksikon toimintaan.

Aluehallintovirastojen ja Valviran ennakollinen (yksityisen lupahallinto) ja toiminnanaikainen
organisaatiovalvonta voi kaytanndssa kohdistua esimerkiksi siihen, onko organisaatiolla
riittdvat laadunhallintaa seka asiakas- ja potilasturvallisuutta varmistavat suunnitelmat ja
toimintaohjeet, tai toisaalta siihen, ovatko annetut menettelytapa- ja toimintaohjeet
lainsdadanndssa asetetut vaatimukset tayttavia. Valvonta voi kohdistua myds muun
muassa laadkehoidon toteutuksen organisaatiossa tai asiakas- ja potilastietojen kasittelyn
asianmukaisuuteen, hoidon tai huollon saatavuuteen ja muihin asiakkaan tai potilaan
oikeuksiin liittyviin kysymyksiin.

Viranomaisvalvonnan keinot ja seuraamukset

Valvira ja aluehallintovirastot voivat tarvittaessa tehda tarkastuksia sosiaalipalvelun
tuottajan ja terveydenhuollon itsenaisten ammatinharjoittajien ja toimintayksikdiden tiloihin.
Nykyisin voimassaolevan lainsdadannén mukaan toiminta seka toiminnan jarjestdmisessa
kaytettavat toimintayksikot ja toimitilat voidaan tarkastaa silloin, kun tarkastuksen
tekemiseen on perusteltu syy. Valvira voi lisaksi perustellusta syysta maarata
aluehallintoviraston tekem&an tarkastuksen.

Silloin kun toiminnan jarjestamisessa tai toteuttamisessa havaitaan asiakas- tai
potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epakohtia taikka toiminta on sita
koskevan lainsaadannon vastaista, Valvira tai aluehallintovirasto voi antaa maarayksen
puutteiden korjaamisesta tai epakohtien poistamisesta. Tallaisen maarayksen
noudattamiseksi voidaan asettaa sakon uhka tai uhka, etta toiminta keskeytetaan, taikka
etta toimintayksikdn, sen osan tai laitteen kayttd kielletdan. Toiminta voidaan myoés
maarata keskeytettavaksi valittomasti taikka toimintayksikdn, sen osan tai laitteen kaytto
kieltaa valittdbmasti, jos asiakas- tai potilasturvallisuus sita edellyttaa. Yksityiselle
sosiaalipalvelun tai terveydenhuollon palveluntuottajalle myénnetty lupa voidaan myos
peruuttaa osittain tai kokonaan, jos toiminnassa on olennaisesti rikottu lakia. Valvira tai
aluehallintovirasto voi lievemmissa tapauksissa antaa toteamansa virheellisen menettelyn
tai laiminlydnnin johdosta huomautuksen kyseisen toiminnan jarjestaja- tai
tuottajaorganisaatiolle tai toiminnasta vastuussa olevalle henkildlle taikka kiinnittaa
valvottavan huomiota toiminnan asianmukaiseen jarjestamiseen ja hyvan hallintotavan
noudattamiseen.

Valvonta-asiat voivat tulla vireille esimerkiksi asiakkaiden ja potilaiden tai heidan
omaistensa ilmoitusten tai kanteluiden perusteella, muilta viranomaisilta saadun tiedon
perusteella, tydntekijoilta, apteekeilta, ammattihenkildiden tydnantajilta, esimiehilta tai
tuomioistuimilta saatujen ilmoitusten johdosta seka eri viranomaisten lausuntopyyntéjen
perusteella. Valvira ja aluehallintovirastot voivat ottaa asian selvitettdvakseen myds omasta
aloitteestaan. Oma-aloitteista suunnitelmallista valvontaa ohjataan AVIn ja Valviran
yhteisilla valvontaohjelmilla.

Hallintokanteluiden kasittelystd saadetaan hallintolaissa. Hallintolain mukaan kahta vuotta
vanhemmasta asiasta tehtya hallintokantelua ei tutkita, ellei siihen ole erityista syyta.
Sosiaalihuollon asiakaslaissa ja potilaslaissa sdadetaan, etta jos asiassa ei ole tehty
muistutusta, ja valvontaviranomainen arvioi, ettd kantelu on tarkoituksenmukaisinta
kasitelld muistutuksena, viranomainen voi siirtda asian asianomaiseen toimintayksikkdon
kasiteltavaksi. Toimintayksikdn on annettava tieto siirrettyyn asiaan annetusta
vastauksesta siirron tehneelle valvontaviranomaiselle.

Muistutusmenettelysta sdadetdan asiakas- ja potilaslaeissa. Asiakkaalla ja potilaalla on
mahdollisuus tehda sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikén vastuuhenkildlle
muistutus mahdollisista epakohdista palvelutuotannossa. Muistutusten kasittely on osa
organisaation omavalvontaa ja valvovat viranomaiset valvovat myds tata toimintaa.
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Omavalvonta

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen valvonnassa korostuu palvelunjarjestajien ja -
tuottajien oma vastuu toiminnan asianmukaisuudesta ja jarjestamiensa tai tuottamiensa
palvelujen laadusta seka asiakas- ja potilasturvallisuudesta. Palvelujen laatua ja asiakas- ja
potilasturvallisuutta voidaan parantaa analysoimalla riskeja, korjaamalla hoiva- ja
hoitoprosesseja ja toiminnan rakenteita seka ottamalla oppia poikkeamista. Tama
edellyttaa sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoissa tehtavaa omavalvontaa.

Omavalvonnan perusidea on siin3, etta toimintayksikdlle on laadittu kirjallinen suunnitelma,
jonka avulla potilaan tai asiakkaan palveluissa esiintyvat epakohdat ja palvelun
onnistumisen kannalta epavarmat ja riskia aiheuttavat tilanteet pystytaan tunnistamaan,
ehkaisemaan ja korjaamaan nopeasti. Omavalvonta perustuu toimintayksikossa
toteutettavaan riskinhallintaan, jossa palveluprosesseja arvioidaan laadun ja asiakas- ja
potilasturvallisuuden nakékulmasta.

Nykyisin omavalvonnasta sdadetaan sosiaalihuoltolain 47 §:ssa, terveydenhuoltolain 8
§:ssa, yksityisesta terveydenhuollosta annetun lain 6 §:ssa ja yksityisista sosiaalipalveluista
annetun lain 6 §:ssa seka vanhuspalvelulain 23 §:ssad. Sosiaalihuoltolain 47 §:n mukaan
sosiaalihuollon toimintayksikdn tai muun toimintakokonaisuudesta vastaavan tahon on
laadittava omavalvontasuunnitelma sosiaalihuollon laadun, turvallisuuden ja
asianmukaisuuden varmistamiseksi. Suunnitelman tarkoituksena on osaltaan tukea
sosiaalihuollon henkilostda laadukkaiden, turvallisten ja asianmukaisten palvelujen
toteuttamisessa, edistaa toiminnan kehittymista, mahdollistaa epakohtiin puutumisen
aiemmin ja ehkaista jalkikateisen oikeusturvan tarvetta. Omavalvonnan pitaisi olla osa koko
henkilokunnan jokapaivaista toimintaa. Terveydenhuoltolain 8 §:n 3 momentissa
saadetaan, etta terveydenhuollon toimintayksikdn on laadittava suunnitelma
laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden taytantéonpanosta. Suunnitelmassa on otettava
huomioon potilasturvallisuuden edistaminen yhteistydssa sosiaalihuollon palvelujen
kanssa. My0s yksityisistad sosiaalipalveluista annetun lain 6 §:ssa sdadetaan
omavalvonnasta.

Sosiaalihuoltolakiin sisaltyvat myos saannokset henkildkuntaan kuuluvan
ilmoitusvelvollisuudesta, jos han tehtavissdan huomaa tai saa tietoonsa epakohdan tai
ilmeisen epakohdan uhan asiakkaan sosiaalihuollon toteuttamisessa. Saanndksiin sisaltyy
kielteisten vastatoimien kielto. (ks. tarkemmin jaljempana).

Jarjestamistehtavaan liittyvastd omavalvonnasta sdadetaan laissa sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisesta.

HE-luonnos sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta

Ministeridssa valmistellaan parhaillaan sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaa koskevaa
lakia. Esityksen tarkoituksena on varmistaa sosiaali- ja terveyspalveluja kayttavan
asiakkaan ja potilaan asiakas- ja potilasturvallisuus, varmistaa laadultaan hyvat palvelut
seka edistaa palveluntuottajan ja viranomaisten valista yhteistyota. Laissa saadettaisiin
sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestajien, valtion ja hyvinvointialueen valvonnasta seka
yksityisten ja julkisten palveluntuottajien toimintaedellytyksista, rekisterdinnista,
omavalvonnasta ja viranomaisvalvonnasta. Palveluntuottajan kasitetta kaytettaisiin
kuvaamaan kaikkia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavia tahoja niiden
oikeudellisesta muodosta riippumatta.

Valvontalakiin on tarkoitus sisallyttaa omavalvontaa koskevat kattavat, nykyisin
voimassaolevaa lainsdadantda tarkemmat sdanndkset. Omavalvontaan sisaltyisi
saannodkset esimerkiksi palvelunjarjestajan omavalvonnasta, menettely omavalvonnassa
ilmenneiden epakohtien ja puutteiden johdosta, palvelunjarjestajan ja palveluntuottajan
velvollisuudesta laatia omavalvontaohjelma vastuulleen kuuluvista tehtavista ja palveluista
seka palveluntuottajan velvollisuudesta laatia palveluyksikdittain paivittaisen toiminnan
laadun, asianmukaisuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi seka asiakas- ja potilastydhon
osallistuvan henkildston riittavyyden seurantaa varten omavalvontasuunnitelma, joka kattaa
kaikki palveluyksikdssa tuotetut palvelut.
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Valmisteilla olevaan valvontalakiin on tarkoitus sisallyttdd myos kattava saannos
palveluntuottajan ja henkilstdn ilmoitusvelvollisuudesta. Sdannds koskisi palveluntuottajan
henkiloston lisaksi vastaavissa tehtavissa toimeksiantosuhteessa tai alihankkijana toimivaa
henkildstoa.

Palveluntuottajan on ilmoitettava valittdmasti palvelunjarjestajalle ja valvontaviranomaiselle
palveluntuottajan omassa tai taman alihankkijan toiminnassa ilmenneet asiakas- ja
potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantavat epakohdat seka asiakas- ja
potilasturvallisuutta vakavasti vaarantaneet tapahtumat, vahingot tai vaaratilanteet seka
sellaiset puutteet, joita ei ole korjattu annetusta ohjauksesta huolimatta.

Palveluntuottajan henkiléstéon kuuluvan tai vastaavissa tehtavissa toimeksiantosuhteessa
tai alihankkijana toimivan henkilon on ilmoitettava viipymatta toiminnasta vastaavalle
henkildlle, jos han tehtavissaan huomaa tai saa tietoonsa epakohdan tai ilmeisen
epakohdan uhan asiakkaan tai potilaan sosiaali- tai terveydenhuollon toteuttamisessa.
liImoituksen vastaanottaneen vastuuhenkilén on iimoitettava asiasta palveluntuottajalle.
Palveluntuottajan ja vastuuhenkilon on ryhdyttava epakohdan tai ilmeisen epakohdan uhan
korjaamiseksi.

lImoituksen tehneen henkildn on ilmoitettava asiasta valvontaviranomaiselle, jos epakohtaa
tai ilmeisen epakohdan uhkaa ei korjata viivytyksetta. Valvontaviranomainen voi antaa
maarayksen epakohdan poistamiseksi ja paattaa mahdollisista pakkokeinoista.

IImoituksen tehneeseen henkilodn ei saa kohdistaa kielteisia vastatoimia ilmoituksen
seurauksena.

Valvontalain valmistelun yhteydessa on tarkoitus arvioida ilmoitusvelvollisuuden
vaikutuksia tarkemmin.

Sosiaalihuoltolaki (1301/2014)

Nykyisessa sosiaalihuoltolain 48 §:ssa on saannoés henkilokunnan ilmoitusvelvollisuudesta
seka 49 §:ssa toimenpiteet ilmoituksen johdosta. Henkildkunnalla on ilmoitusvelvollisuus
toiminnasta vastaavalle henkildlle, jos han tehtavissdan huomaa tai saa tietoonsa
epakohdan tai ilmeisen epakohdan uhan asiakkaan sosiaalihuollon toteuttamisessa.
lImoituksen vastaanottaneen henkilon on ilmoitettava asiasta kunnan sosiaalihuollon
johtavalle viranhaltijalle

Pykalassa saadetaan henkilokunnan ilmoitusvelvollisuudesta, jotta asiakastyon epakohdat
ja niiden uhat tulisivat tietoon ja niihin voitaisiin puuttua riittdvan ajoissa. Kyse on
omavalvontaan ja ennakolliseen valvontaan painottuvista toimista. Tarkoituksena on
turvata asiakkaiden hyvan hoidon ja huolenpidon toteutumista ja edistda heidan
hyvinvointiaan. Sdannds koskee seka julkisia etta yksityisia toimijoita.

Pykalassa painotetaan sosiaalihuollon henkildston velvollisuutta toimia siten, etta
sosiaalipalvelut ja muut sosiaalihuollon tukitoimet toteutetaan laadukkaasti. Jos
henkildkuntaan kuuluva havaitsee tai saa muulla tavoin tietoonsa epakohdan
asiakasty0ssa, hanen tulee ilmoittaa asiasta viipymatta sosiaalihuollon toimintayksikén
toiminnasta vastaavalle henkildlle. Taman tulee ilmoittaa asiasta kunnan sosiaalihuollosta
vastaavalle viranhaltijalle.

Epéakohdalla tarkoitettaisiin esimerkiksi asiakasturvallisuudessa ilmenevia puutteita,
asiakkaan kaltoin kohtelua ja toimintakulttuuriin sisaltyvia asiakkaalle vahingollisia toimia.
Myds epakohdan uhasta, joka olisi iimeinen, tulee iimoittaa. Kaltoin kohtelulla tarkoitetaan
fyysista, psyykkista tai kemiallista eli Iaakkeilla aiheutettua kaltoin kohtelua.
Toimintakulttuuriin sisaltyvistd ongelmista sen sijaan voi olla kyse esimerkiksi yksilon
perusoikeuksien tosiasiallisesta rajoittamisesta vakiintuneita hoitokaytantoja suoritettaessa.
Epéakohtien liittyessa toimintayksikdn kulttuuriin, eika ollessa suoranaisesti asiakkaalle
vahingollisia, niihin pitaisi vaikuttaa ensisijassa omavalvonnan kautta.
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Saantelyn tarkoituksena on turvata lainsdadannén antamalla tuella se, etta sosiaalihuollon
henkildstd kertoo havaitsemistaan tai muuten tietoon saamistaan epakohdista ja niiden
uhista.

Tyontekijdiden oikeussuoja ei saa vaarantua ilmoituksen vuoksi, vaikka ilmoituksen
tekemisen tuleekin aina ensisijassa perustua asiakkaan huolenpitoon liittyviin tarpeisiin.
Kunnan tai sen yksityisen palveluntuottajan, jolta kunta ostaa palveluja on tiedotettava
henkilstolleen ilmoitusvelvollisuudesta ja sen kayttoon liittyvista asioista. Menettelyn
tarkoituksena on sitouttaa myds tydnantaja hyvaksymaan ilmoitusvelvollisuuden kaytto ja
hyddyntamaan sita toimintansa kehittdmisessa. Toimintayksikdn
omavalvontasuunnitelmassa tulisi selventaa, milla tavalla henkilést6a on ohjeistettu
ilmoitusvelvollisuuden kaytdssa. Saanndksessa on myos kielto kohdistaa ilmoituksen
tehneeseen henkildon kielteisia seuraamuksia.

IImoitusvelvollisuuden tarkoituksena on, ettd asiakkaan sosiaalihuollon toteuttamisessa
iimenevat epakohdat korjataan ja mahdollisiin ilmeisen epakohdan uhkiin reagoidaan
ajoissa, seka tarvittaessa saatetaan ndma valvontaviranomaisten tutkittavaksi. lImoituksen
vastaanottaneen sosiaalihuollon johtavan viranhaltijan tulee ilmoituksen saatuaan ohjeistaa
ja neuvoa palveluntuottajaa ja toimintayksikon toiminnasta vastaavaa henkil6a, toimijan
velvollisuuksista ja siitd, kuinka tilanteessa tulee toimia ja kdynnistaa toimet epakohdan tai
sen ilmeisen uhan poistamiseksi. Samalla on selvitettava, mihin toimiin epakohta tai
epakohdan uhka mahdollisesti edellyttaa ryhdyttavan. Palveluntuottajan on viivytyksetta
toimittava epakohdan korjaamiseksi taikka epakohdan tai sen uhan poistamiseksi.

Valvontaviranomaisten toimintaa ohjaavat puolestaan yleiset valvontaa koskevat lain
saannokset. Valvontaviranomainen voi antaa ohjausta ja neuvontaa epakohdan tai
epakohdan uhan poistamiseksi tai voi velvoittaa palveluntuottajan myos poistamaan
epakohdan valvontaviranomaisen kaytdssa olevia menettelyja hyddyntaen.

2) limoittajansuojeludirektiivin (ns. Whistleblower-direktiivi) kansallinen
toimeenpano

Direktiivin sisalto

[Imoittajansuojeludirektiivin tarkoituksena on tehostaa unionin oikeuden ja politiikkojen
taytantédnpanon valvontaa tietyilla aloilla vahvistamalla vahimmaisvaatimukset sellaisten
henkildiden suojelemiselle, jotka ilmoittavat unionin oikeuden rikkomisesta.

Direktiivin aineellinen soveltamisala kattaa 10 eri EU:n politiikka-alaa, ml. kansanterveys.
Direktiivin liitteessa 1 luetellaan nailla politiikka-aloilla annetut EU-sdadokset, joiden alalla
direktiivia sovelletaan. Mikali ko. saadosten liitteissa mainitaan muita EU-saadoksia,
sovelletaan direktiivia my0s niita ja niita taytantdonpanevien kansallisten lakien rikkomisiin.

Direktiivia sovelletaan (5 artiklan maaritelmasaannoksen mukaisesti) unionin oikeuden
vastaisiin tekoihin ja laiminlyonteihin seka tekoihin ja laiminlyonteihin, jotka eivat
muodollisesti vaikuta lainvastaisilta, mutta jotka ovat sovellettavien sdantéjen tavoitteiden
ja tarkoitusten vastaisia.

Direktiivin henkilollinen soveltamisala on rajattu tyon yhteydessa saatuihin tietoihin mutta
tama kasite on direktiivissa laaja. Direktiivin soveltamisala koskee seka julkisella etta
yksityisella sektorilla tydskentelevia, jotka tydtehtaviensa luonteesta riippumatta ovat
voineet tyonsa yhteydessa saada tietoa rikkomisista ja jossa ilmoittajat voivat joutua
karsimaan vastatoimista, jos he ilmoittavat rikkomisista. Direktiivi kattaa nykyiset ja
aikaisemmat tyontekijat seka tydnhakijat, itsenaiset ammatinharjoittajat, osakkeenomistajat
ja yrityksen hallintoelimeen, mukaan lukien muut kuin liikkeenjohtoon kuuluvat henkilot,
vapaaehtoistyontekijat ja palkattomat harjoittelijat seka henkilot, jotka tyoskentelevat
toimeksisaajien, alihankkijoiden ja tavarantoimittajien valvonnassa ja niiden johdolla.
Direktiivin mukaan ilmoittaja voi olla luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild.

Vaarinkaytoksista ilmoittajan suojelun edellytyksena on se, etta ilmoittajalla oli perusteltu
syy uskoa, ettd ilmoitettu tieto piti paikkansa ilmoittamishetkella ja etta ilmoitus kuului
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direktiivin soveltamisalaan. Liséksi suojelun saamisen edellytyksena on, etta
vaarinkaytoksista ilmoittamisessa kaytetdan paasaantoisesti kolmiportaista jarjestelmaa.
liImoitus on ensin tehtava sisaista ilmoituskanavaa kayttaen, toisessa vaiheessa ulkoista
iimoituskanavaa kayttaen toimivaltaiselle viranomaiselle ja kolmantena vaiheena olisi
tietojen julkistaminen. Jos kohtuullisessa ajassa ei ole toteutettu asianmukaisia
toimenpiteita vaarinkaytoksen korjaamiselle, iimoittamisessa voi siirtya seuraavaan
vaiheeseen. Direktiivissa sdadetaan erikseen kolmiportaisesta menettelysta
poikkeamisesta.

Direktiivi sisaltdd sdannokset erilaisten ilmoituskanavien kayttdon ottamisesta ja
iimoitusmenettelyista. Se edellyttdd luomaan yhtaalta julkisten ja yksityisten
oikeushenkildiden sisaiset ja toisaalta toimivaltaisten viranomaisten yllapitamat ulkoiset
kanavat. Lisaksi direktiivissd sdadetaan ilmoittajan suojelun edellytyksista tietojen
julkistamisen yhteydessa. Direktiivissa sdddetddn myos velvollisuudesta ilmoitusten
johdosta toteutettaviin jatkotoimiin seka ilmoittajien suojelutoimenpiteista.

Sisaiset ilmoituskanavat ja menettelyt direktiivin mukaan on otettava kayttoon seka
yksityisella etta julkisella sektorilla. Yksityisella sektorilla velvollisuus koskee yrityksia, joilla
on vahintaan 50 tyontekijaa. Julkisella sektorilla velvollisuus koskee valtionhallintoa, alue-
ja maakuntahallintoa, kuntia ja muita julkisoikeudellisia oikeushenkil6ita. Tasta velvoitteesta
voidaan vapauttaa alle 10 000 asukkaan tai alle 50 tydntekijan kunnat tai muut julkisen
sektorin oikeushenkilot, mukaan lukien kaikki tallaisten oikeushenkildiden omistuksessa tai
maaraysvallassa olevat oikeushenkilot.

Jasenvaltioiden tulee lisdksi ottaa kayttdon ulkoiset ilmoituskanavat seka toteuttaa
ilmoitusten perusteella jatkotoimia.

Direktiivia esitetdan taytantdédnpantavaksi ns. ilmoittajien suojelusta annetulla yleislailla.
Koska ilmoittaja ei voi tietda onko kyse EU-sdaddksesta vai kansallisesta sdantelysta,
ehdotetaan kansallisen lain soveltamisalaan otettavaksi mukaan myos kansallinen saantely
direktiivissa mainituilla aloilla.

OM:n valmistelussa oleva HE laiksi Euroopan unionin ja kansallisen oikeuden rikkomisesta
ilmoittavien henkildiden suojelusta

Laissa saadettaisiin mm. ilmoittajan suojelun yleisista edellytyksista, ilmoituskanavista- ja
menettelyista seka vastatoimien kiellosta. Vastatoimien kiellon rikkomisesta tai
iimoittamisen estamisesta voisi seurata vahingonkorvausvastuu ja velvollisuus maksaa
hyvitysta loukatulle.

Ehdotetussa laissa asetettaisiin yli 50 tyontekijaa tyollistaville yksityisen ja julkisen sektorin
organisaatioille seka valtion virastoille velvollisuus perustaa sisadinen ilmoituskanava.
liImoituksen voisi tietyissa tilanteissa tehda myds keskitettyyn ulkoiseen ilmoituskanavaan,
jona toimisi valtioneuvoston oikeuskansleri. Tama siirtaisi ilmoitukset ulkoisina
ilmoituskanavina toimivien toimivaltaisten valvontaviranomaisten kasiteltaviksi. Kansallisen
yleislain liitteeksi ehdotetaan otettavaksi soveltamisalaa yksil6iva lista lain soveltamisalaan
kuuluvasta lainsaadannosta. Liitetta voitaisiin muuttaa valtioneuvoston asetuksella.

HE-luonnos direktiivin taytantdonpanosta oli kesalla lausuntokierroksella, ja erdissa
lausunnoissa (mm. SAK, Akava, STTK, SuPer) esitettiin sote-asioiden ottamista mukaan
lain soveltamisalaan. STM ei ole antanut asiasta virallista lausuntoa.

OM sai oikeusministerilta ja tydministeriltd syyskuussa toimeksiannon selvittaa
soveltamisalan osalta STM:n kannan siita tulisiko sote-asiat ottaa mukaan tulevan lain
soveltamisalaan.

Soveltamisala - Kansanterveys

Kansanterveys (Public Health) on yksi direktiivin soveltamisalaan kuuluvista aloista. EU:n
toimivalta kansanterveyden alalla on maaritelty sopimuksessa Euroopan Unionin
toiminnasta (SEUT). SEUT muodostaa EU:n lainsdadannon yksityiskohtaisen oikeudellisen
perustan ja siina maaritelldaan EU:n periaatteet ja tavoitteet seka EU:n toiminta-alueen rajat
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kullakin politiikan alalla. SEUT 168 artiklan mukaan kansallista politiikkaa tdydentava
unionin toiminta kansanterveyden alalla suuntautuu mm. terveyden edistamiseen ja
sairauksien ja tautien ehkaisemiseen, rajat ylittaviin terveysuhkiin, huumausaineisiin, seka
rajat ylittdvaan yhteistydhon terveyspalveluissa. Unionin toiminnasta annetussa
sopimuksessa tunnustetaan jasenmaiden velvollisuus liittyen terveyspolitikan maarittelyyn
seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamiseen ja tarjoamiseen, hallinnointiin seka
niihin osoitettuun voimavarojen kohdentamiseen. SEUT 168 artiklassa kansanterveys-
kasitetta (Public Health) kaytetdan kuvaamaan EU:n toimivaltaa eika se siten ole saman
sisaltdinen kansallisen kansanterveyskasitteen kanssa. EU:n toimivalta kansanterveyden
alalla on rajattu, eika esimerkiksi koske terveyspalvelujen organisointia. Siten mahdollista
soveltamisalan laajennusta talta osin ei voida johtaa direktiivissa kaytetyn
kansanterveyskasitteen tulkinnasta vaan se tehtaisiin kansallisista lahtékohdista.

Lisaksi direktiivin soveltamisala on viela rajattu sen liitteessa listattuihin SEUT 168 artiklan
perusteella annettuihin saadoksiin (elimet ja kudokset, ladkkeet, tupakka, rajat ylittava
terveydenhuolto jne), niiden liitteena oleviin EU-saadoksiin seka niiden alaan kuuluvaan
kansalliseen saantelyyn.

Sosiaalihuolto ei kuulu lainkaan direktiivin soveltamisalaan, silla EU:lla ei silla alalla
lainkaan toimivaltaa.

Kansanterveyden osalta direktiivin soveltamisalaan on sisallytetty potilaiden oikeudet,
sellaisina kuin niista on saadetty ns. potilasdirektiivissa 2011/24/EU. EU- ja Eta-valtioiden
kansalaisilla on oikeus saada terveydenhuollon palveluja toisesta EU- tai Eta-valtiosta.
Palvelujen antamisen suhteen ko. maiden kansalaisia on kohdeltava ilman syrjintaa kuten
valtion oman kansalaisia. Potilasdirektiivin saantojen nojalla potilaat ovat kuitenkin
velvollisia itse maksamaan saamansa palvelujen kustannukset mutta ovat oikeutettuja
jalkikdteen saamaan korvauksia omasta toimivaltaisesta valtiostaan. Potilasdirektiivin
nojalla toimivaltaisen valtion on korvattava toisessa potilasdirektiivia soveltavassa valtiossa
annetun terveydenhuollon palvelut enintaan siihen saakka, jonka ko. valtio olisi korvannut,
jos kyseinen palvelu olisi tarjottu sen omalla alueella. Suomessa potilasdirektiivi
implementoitiin sdatamalla rajat ylittdvaa terevedenhuoltoa koskeva laki (1201/2013,
rajalaki). Rajalaki sisaltda seka saanndkset Suomen julkisen ja yksityisen terveydenhuollon
palvelujen antamisesta EU- tai Eta-valtioiden kansalaisille, ettd suomalaisten oikeuksista
saada korvauksia Kansaneldkelaitokselta (Kela). Suomessa annettujen rajat ylittdvaan
terveydenhuoltoon liittyvien palvelujen osalta, valvontaan sovelletaan samoja edella
muistiossa esitettyja valvontamekanismeja, jotka soveltuvat puhtaasti kansallisiin
tilanteisiin. Kansanelakelaitoksesta annetun lain (731/2001) 1 §:n nojalla Kela ei kuulu
sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalaan sisaltyvan valvontamekanismin alaisuuteen.
Se on itsenainen julkisoikeudellinen laitos, jonka toimintaa valvovat eduskunnan valitsemat
valtuutetut. Kelalta saaminen tietojen mukaan ilmoittajansuojeludirektiivin valossa on
kuitenkin jo kehitetty uusi sdhkoéinen sisainen ilmoituskanava, jonka kautta Kelan tydntekijat
taysin antonyymisesti voisi ilmoittaa toimintaan liittyvista epakohdista ja rikkomuksista.
Tavoitteena on, etta kyseinen kanava otettaisiin kayttoon kuluvan vuoden joulukuussa.

Tassa yhteydessa on hyva ottaa huomioon, etta rajalaki sisaltdd myos kansallisia
menettelysaannoksia ja kansallista toimintaa tarkentavia saantoja, jotka koskevat EU:n
sosiaaliturvanjarjestelmien yhteensovittamisesta annetuissa asetuksissa 883/2004 ja
987/2009 saadettyja luontoisetuuksia koskevia oikeuksia. Mainitut asetukset eivat ole
ilmoittajansuojeludirektiivin soveltamisalan piirissa.

OM:n lakiluonnokseen liittyvid ongelmakohtia sote-valvonnan ndkoékulmasta

OM:n ilmoittajansuojelua koskevaan lakiluonnoksen ongelma sote-valvonnan
nakokulmasta erityisesti on, etta

1) direktiivin soveltamisalasta ja soveltamisalan "kansanterveytta” koskevien
laajennuksien suhteesta direktiivin vahimmaissisaltoon ja tallaisten laajennusten
vaikutuksista ei ole tehty huolellista arviota

2) lakiluonnoksen eri saanndsten soveltuvuudesta sote-valvonnan kokonaisuuteen ei ole
tehty arviota.
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OM:n lakiluonnokseen sisaltyvaan kansallisten lakien listaan on vaarinkasitysten takia
paatynyt terveydenhuoltolaki. Taten saantely laajenisi siis kunnallisen terveyspalvelujen
sisallén valvontaan. Kun erehdysta yritettiin virkamiestasolla oikaista, OM:n
virkamiesnakemys oli, ettei muutoksia enaa tehda. Jos soveltamisalan laajennus
toteutetaan talla tavalla, STM:n nakékulmasta saantelytapa on kasuistinen ja epalooginen.

Ensinnakin terveydenhuoltolaki koskee vain kunnallista terveydenhuoltoa. Jos kansallisen
ilmoittajansuojelulain velvoitteet halutaan ulottaa terveyssektoriin, tuntuu loogiselta ottaa
mukaan myos yksityiset palveluntuottajat, so. mainita lain liitteessa myos laki yksityisista
palveluntuottajista (laki tulee voimaan ennen valmisteilla olevaa sote-valvontalakia). Sote-
jarjestamissaantelyn logiikan mukaista olisi, etta soveltamisala kattaisi ainakin sellaiset
yksityiset palveluntuottajat, jotka tuottavat palveluja kunnille. Lisaksi epaselvaksi jaa, miksei
soveltamisalaa samalla sitten laajennettaisi valtion jarjestamiin palveluihin, joissa on
erityisen haavoittuvassa asemassa olevia potilasryhmia (valtion mielisairaalat,
vankiterveydenhuolto).

Toiseksi terveydenhuoltolaki on vain yksi useista sektorilaeista, joissa sdadetaan
terveyspalveluista. Jos soveltamisalaa halutaan laajentaa, loogisesti mukaan tulisi varmaan
ottaa esim. laki terveydenhuollon ammattihenkilGista, potilaslaki, mielenterveyslaki,
paihdehuoltolaki, hedelmoityshoitolaki, laki raskauden keskeyttamisesta, steriloimislaki, laki
kuolemansyyn selvittdmisesta jne jne, tai ainakin tarkastella tuleeko ne ottaa mukaan vai ei
ja milla logiikalla.

Kolmanneksi laajennettaessa saantely terveydenhuollon valvontaan jaa ainakin osittain
epaselvaksi, onko direktiivin sisaltdma saantely toimivin tapa toteuttaa terveydenhuollon
valvontaa. Terveydenhuoltolaissa esimerkiksi saadetaan sairaanhoidon,
opiskeluterveydenhuollon tai neuvolapalvelujen sisallosta. On tarkasteltava, onko
tarkoituksenmukaista luoda erillisid prosesseja sille, etta tydntekija esimerkiksi ilmoittaa,
etta opiskeluterveydenhuollossa ei toteuteta maaraaikaistarkastuksia laissa saadetylla
tavalla; toiminta on hyvin eri tyyppista kuin esimerkiksi jos ladketehtaan tyontekija ilmoittaa
siitd, etta tuotannossa kaytetdan epapuhtaita raaka-aineita tai ladketutkimuksessa
vaarennetaan tutkimustuloksia. Kansallisen lain mukaan ilmoittajansuojelulain mukaiset
ilmoitukset menevat keskitetysti oikeuskanslerille, joka toimittaa ne eteenpain
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Neljanneksi sdantely ei siis koskisi sosiaalihuoltoa, koska sosiaalihuolto ei ole unionin
toimivallassa ja siten ei osa direktiivin soveltamisalaa. Vaikka tama on loogista direktiivia
toimeenpannessa, on erilaisten sdanndsten soveltaminen terveydenhuoltoon ja
sosiaalihuoltoon STM:n sektorin sisaisesti epaloogista, kun osa palveluista annetaan siten,
ettd niissa annetaan yhta aikaa seka sosiaali- etta terveyspalveluja ja valmisteilla on seka
sosiaali- etta terveydenhuoltoa koskeva valvontalaki. Lisaksi epakohtia on tullut esiin
erityisesti yksityisessa sosiaalihuollossa.

OM on indikoinut, ettd mahdollisesti kansallisten lakien lista poistuu kansallisesta laista
kokonaan, ja ainoastaan saadettaisiin direktiivin soveltamisalasta johdetuista
yleiskasitteista kuten "kansanterveys”. Tama kuulostaa lahtdkohtaisesti erittain
ongelmalliselta, koska kasite on niin laaja ja epaspesifi, ettd sen sisédan voi tulla suuri
maara lainsaadantoa ilman, etta vaikutuksia on punnittu huolellisesti.

3) Johtopaatos

EU:n toimivalta kansanterveyden alalla ei ole samanlainen kuin kansanterveys -kasitteen
sisaltd (=perusterveydenhuolto) terveydenhuoltolaissa. EU:n toimivalta ei ylety
terveydenhuollon organisointiin ja rakenteisiin. Direktiivin vahimmaisvaatimuksia
sovellettaessa kansanterveys -kasitetta tulisi tulkita sen EU-oikeudellisessa merkityksessa
eika terveydenhuollon tulisi katsoa automaattisesti kuuluvan siihen.

(Sosiaali- ja) terveydenhuolto tulisi poistaa nyt valmisteilla olevan direktiivin
taytantéonpanoa koskevan OM:n valmisteleman hallituksen esityksen soveltamisalasta ja
valmistella perusteellisesti erikseen. On syyta korostaa, ettei STM:n virkamiesnakemys ole,
ettei ilmoittajansuojelulakia voitaisi miltdan osin soveltaa myos sote-valvonnassa. Kasitys
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ennemmin on, etta lakia ei tallaisenaan voi vieda eteenpain siltd osin kuin on kyse
terveydenhuollon valvonnasta, vaan sosiaali- ja terveydenhuollon ilmoittajansuojelu tulisi
valmistella erikseen sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalain valmistelun yhteydessa.
Tallin voitaisiin tutkia esimerkiksi ratkaisua, jossa osa saantelysta soveltuu sote-
valvontaan (esim. suojakeinot vaarinkaytoksista ilmoittaneille tydntekijoille), muttei
valttamatta sovelleta kaikkea menettelysaantelya ilmoitusten tekemiseen liittyen.

Direktiivin toimeenpanon yhteydessa luotava jarjestelma edellyttaisi erilaista, nykyisesta
poikkeavaa lahestymistapaa ja tehtavien organisointia sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontaan ja sen mukaista merkittavaa lisavalmistelua seka voimavaroja
valvontaviranomaisille. Direktiivin taustalla vaikuttavat tarpeet liittyvat erilaisiin toimialoihin,
joilla EU- tasolla tai kansallisesti ei ole samanlaista olemassa olevaa omavalvonta- ja
laillisuusvalvontajarjestelmaa kuin on sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa. Sosiaali-
ja terveysministeriossa valmisteilla olevalla sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalailla
kehitettava palveluntuottajan ja henkildston ilmoitusvelvollisuutta koskeva saantely soveltuu
paremmin olemassa olevaan valvontajarjestelmaan, joten direktiivin
kansanterveyskasitteen kansallista laajentamista sosiaali- ja terveydenhuoltoon ei tassa
valmistelutilanteessa puolleta. Jos soveltamisalaan sisaltyisi kansanterveys kasitteeseen
terveydenhuoltolaki, se edellyttaisi mm. huomattavasti laajempaa direktiivin ja sen
toimeenpanon sisallén vertailua seka vaikutusarviota esimerkiksi laajennuksen lisdarvosta
seka kustannuksista.

Direktiivin liitteessa on listattu kansanterveyden osalta muun muassa verta, kudoksia,
elimia, laakkeita ja rajat ylittavaa terveydenhuoltoa (potilasdirektiivi) seka tupakkatuotteita
koskevia EU- saadoksia. Kansallisen lain soveltamisalaan kuuluisi siten kuulua em. EU
saadoksia taytantdoonpanevat kansalliset sdadokset, mm. veripalvelulaki, kudoslaki,
ladkelaki, laki kliinisista 1adketutkimuksista seka tupakkalaki.

Kansallisen lainsaadannon listasta puuttuu potilasdirektiivia taytantddnpaneva rajalaki silta
osin, kun pykalilla on implementoitu potilasdirektiivin potilaiden oikeuksia koskevia
artikloita. Rajalain osittainen lisdaminen lain soveltamisalaan edellyttaisi kuitenkin vield
jatkoselvitysta, koska on varmistettava, ettei lain soveltamisalan piiriin sisallytettaisi rajalain
pykalia, jotka liittyvat EU-asetuksien 883/2004 ja 987/2009 toimenpanoon. Liséksi
soveltamisalaan sisallytettava, rajalakia koskeva saantely ulottuu mydés Suomen
terveydenhuollon palvelujarjestelmaan tilanteessa, jossa potilasdirektiivin mukaisesti
tarjotaan terveydenhuollon palveluja EU- tai Eta-valtiosta tulleelle henkildlle. Kudoslaissa
taas saadetaan EU-direktiiveihin perustuen elinten, kudosten ja solujen kayttoon liittyvista
turvallisuusvaatimuksista, jolta osin ilmoittajansuojeludirektiivia on velvollisuus soveltaa.
Jos/kun soveltamisala laajenee koko kudoslakiin, tulee ilmoittajansuojelusaantelyn
soveltamisalaan tosiasiassa puhtaasti kansalliseen terveydenhuollon toteuttamiseen
littyvaa saantelya (kudoslaki koskee mm. elinluovutuksia). Naita kautta direktiivi ja myos
OM:n valmistelema valvontaprosessi tulisi sovellettavaksi muuten kansallisessa
paatantavallassa oleviin terveydenhuollon organisointiin liittyviin asioihin.

Kansliapaallikkd Kirsi Varhila

Hallitusneuvos Riitta-Maija Jouttimaki
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