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Lausunnonantajan lausunto

1. Onko lain soveltaminen sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisvastuussa oleviin tahoihin riittava (1 §,
4 § 1 kohta)?

2. Onko lain soveltaminen samanlaisena kaikkiin palveluntuottajiin niiden oikeudellisesta muodosta ja
toiminnan tarkoituksesta huolimatta perusteltu ratkaisu (1 §, 4 § 2 kohta)?

3. Parantavatko palveluntuottajalle ja toiminnalle asetetut edellytykset asiakas- ja potilasturvallisuutta (2
luku, 16 §)?
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4. Vahentdako palveluntuottajan ja sen palveluyksikéiden erillinen rekisteréinti, palveluyksikéiden
siirtokelpoisuus ja riskiperusteinen hyviaksymismenettely palveluntuottajan ja viranomaisen hallinnollista
tyota (16 §, 21 §)?

5. Vahentadako yhteisen palveluyksikon kayttomahdollisuus palveluntuottajan ja viranomaisen
hallinnollista tyota ja parantaako se mahdollisuuksia valvoa toimintaa kokonaisuutena (4 § 6 kohta, 22 §)?

6. Onko valtuutetun palveluntuottajan kdsite ja tehtavat perusteltuja (4 § 6 kohta, 22 §)?

7. Onko valtuutetun palveluntuottajan kasitteelle muita vaihtoehtoja?

8. Onko palvelunjdrjestdjan ja palveluntuottajan omavalvontaa koskevat sadnnokset riittavat (4 luku)?

9. Ovatko valvontaviranomaisen keinot riittdvat asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta (5 luku)?

10. Muut vapaamuotoiset huomiot sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaista?

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
lausuntoa luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaiksi.
Lausunnot on pyydetty toimittamaan Lausuntopalvelun kautta 25.3.2022 mennessa.

Fimea kiittda mahdollisuudesta lausua asiassa ja esittda lausuntonaan seuraavaa.
Esityksen tarkoitus

Esityksessa ehdotetaan saddettavaksi laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen ja tuottamisen
valvonnasta. Samalla voimassa oleva yksityisista sosiaalipalveluista annettu laki ja yksityisesta
terveydenhuollosta annettu laki kumottaisiin. Esityksen tarkoituksena on varmistaa sosiaali- ja
terveyspalveluja kayttavan asiakkaan ja potilaan asiakas- ja potilasturvallisuus, varmistaa laadultaan
hyvat palvelut seka edistdaa 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.

Fimea pitaa ehdotusta ja sen tarkoitusta hyvana ja tarpeellisena. Uusiutuvissa sote-rakenteissa on
olennaista varmistaa asiakas- ja potilasturvallisuus, vaikuttavat palvelut seka viranomaisten valinen
yhteistyo.

Fimean roolista sosiaali- ja terveydenhuollon valvojana
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Ehdotetun sote-valvontalain mukaisina valvontaviranomaisina toimisivat Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto (Valvira) ja aluehallintovirastot. Fimea mainitaan ehdotuksessa vain ladkelain
mukaisena valvontaviranomaisena.

Fimea haluaa kiinnittda huomiota siihen, etta ladkelain lisdksi sen valvontakenttdaan kuuluvat myos
laakinnalliset laitteet, kudos- ja veripalvelulaitokset, elinsiirteiden laatu, turvallisuus ja jaljitettavyys
seka biopankit. Erityisesti ladkinnallisten laitteiden valvontatehtava olisi hyva ndakya myods nyt
lausunnolla olevassa ehdotuksessa, valvoohan Fimea muun muassa terveydenhuollon ammattilaisia
l[adkinnallisten laitteiden ammattimaisina kayttajina. Lisaksi olisi hyva varmistua siita, etta
valvontalain myo6ta ei synny turhaan paallekkaisia valvontamandaatteja.

Fimea pyytaakin harkittavaksi, etta ainakin lakiehdotuksen 34 §:an lisataan ladkelain lisdksi
viittaukset muihinkin Fimean valvontaan kuuluviin lakeihin.

Apteekeissa toimivien ammattihenkildiden valvonta ja alueellinen ldakitysturvallisuuden
varmistaminen

Valvontalakia sovelletaan apteekin farmaseuttisten ammattihenkiléiden palveluihin silloin, kun ne
eivat ole osa apteekkilupaan liittyvaa toimintaa. Juuri lausunnoilla olleessa asiakastietolaissa
ladkemaaraykset maariteltdisiin jatkossa potilasasiakirjoiksi. Talla tullee olemaan merkittavia
vaikutuksia apteekkien toimintaan. Valvontalainsaadant6a onkin mahdollisesti kehitettava, kun
ladkeasioiden uudistuksen toimeenpano etenee.

Fimea kiinnittdaa huomioita myos siihen, etta apteekit ovat liittyneet tai ovat asteittain liittymassa
vaaratapahtumailmoitusten kansalliseen raportointijarjestelmaan (VALO-hanke). Apteekit tulisikin
tunnistaa alueellisessa omavalvonnassa yhtena toimijana tai tuoda tdma yhteisty6 esiin
lakiehdotuksen perusteluissa.

Rationaalisen ladkehoidon ohjaus

Sama kehittamistarve liittyy myds rationaalisen ladkehoidon ohjaukseen. Erityisesti nyt lausunnolla
olevassa valvontalain hallituksen esityksen perusteluosiossa on paljon viittauksia Turvallinen
ladkehoito-oppaaseen ja sen mukaisiin toimintamalleihin tai kdytantoihin. Ladkehoito lapileikkaa
Iahes jokaisen hyvinvointialueiden vastuulle kuuluvan palvelukokonaisuuden ja voi olla erityisen
riskialtista haavoittuvassa asemassa olevien potilaiden, kuten idkkaat ja lapset, hoidossa.

Turvallisten ladkehoitokaytantdjen tueksi tarvitaan ohjausta, joka kehittyy ajassa ja auttaa mm.
vaikuttavan teknologian kayttéonotossa turvaamaan ladkehoidon tavoitteiden saavuttamista. Fimea
on kantanut tata ohjaavaa roolia yksittaisissa asioissa, jotka STM on erikseen sille osoittanut (ILMA-
hanke ja moniammatillinen verkosto, koneellisen annosjakelun hyvat toimintatavat, Turvallinen
lddkehoito-oppaan paivittaminen ja implementaatio). Ohjaus ei ole kuitenkaan kattavaa.

Nykyisellaan rationaalisen laakehoidon ohjausta ei ole selkedsti sdadetty tietyn viranomaisen
tehtavaksi. Tama on tuotu esiin myds asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiassa 2022-2026, minka
mukaan STM:n tulisi ratkaista, minka tahon johdolla ja milld keinoin laakitysturvallisuutta
vahvistetaan ja mitataan rationaalisen ladkehoidon toteuttamiseksi, seka kaynnistaa kansallisen
ladkehoidon haittatapahtumien mittarin kehittamistyon ja toteutuksen. Rationaalisen lddkehoidon
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ohjaukseen liittyvat epaselvyydet tulisikin ratkaista pikaisesti ja tarkentaa esimerkiksi Fimean
tehtavia rationaalisen ladkehoidon informaatio-ohjaajana.

” Apteekkilaki”

Ehdotettuun lakiin sisaltyy viranomaisten yhteistyota koskeva pykaldluonnos (45 §), jonka 5
momentin mukaan: ”Ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa valvoo Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus (Fimea) ja sateilylaissa (859/2018) tarkoitettua toimintaa valvoo
Sateilyturvakeskus. Jos aluehallintovirasto tai Valvira on valvonnassaan havainnut laakehuollossa
ladkelain tai apteekkilain mukaisissa toiminnoissa puutteita tai asiakas- ja potilasturvallisuutta
olennaisesti vaarantavia puutteita tai muita epakohtia, niista on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskukselle. Sateilyn kaytdssa havaituista puutteista ja epakohdista on ilmoitettava
sateilyturvakeskukselle.”

Fimea ei tunnista apteekkilaki -nimista lainsaadantoa ja pyytaa tarkistamaan mita kyseiselld
viittauksella on tarkoitettu.

Yhteiskayttoon tarkoitetut rajatut ladkevarastot

Laakelain 2 §:n mukaan "Tassa laissa saddetaan lisdksi sosiaalihuollon palveluasumisen yksikoissa
yllapidettavista yhteiskdyttoon tarkoitetuista rajatuista lddkevarastoista, niiden kaytosta
ladkehoidossa ja niiden valvonnasta. (22.12.2021/1258)”

Fimea ehdottaa, ettd tama lddkelain logiikkaan huonosti sopiva asiakokonaisuus siirrettdisiin nyt
lausunnolla olevaan ehdotukseen sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaista.
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