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Lausunnonantajan lausunto

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

Kylla

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

Kylla

3. Parantavatko palveluntuottajalle ja toiminnalle asetetut edellytykset asiakas- ja potilasturvallisuutta (2
luku, 16 §)?

Lausuntopalvelu.fi 1/6



Kylla padosin [Tulisiko potilas- ja asiakasturvallisuussuunnitelman vaade kuvata tarkemmin]

4. Vihentaako palveluntuottajan ja sen palveluyksikdiden erillinen rekisteréinti, palveluyksikdiden
siirtokelpoisuus ja riskiperusteinen hyvaksymismenettely palveluntuottajan ja viranomaisen hallinnollista
tyota (16 §, 21 §)?

Ei [Ehka jopa painvastoin, mutta muutos on tarpeellinen]

5. Vahentdako yhteisen palveluyksikon kayttomahdollisuus palveluntuottajan ja viranomaisen
hallinnollista ty6té ja parantaako se mahdollisuuksia valvoa toimintaa kokonaisuutena (4 § 6 kohta, 22 §)?

Kylla padosin

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

7. Onko valtuutetun palveluntuottajan kasitteelle muita vaihtoehtoja?
Ei kantaa

8. Onko palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan omavalvontaa koskevat sadannokset riittavat (4 luku)?
Ei [Omavalvonnan sisdllon kuvaaminen on puutteellista]

9. Ovatko valvontaviranomaisen keinot riittavat asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta (5 luku)?
Kylla padosin [Keinot on kunhan niita kdytetaan]

10. Muut vapaamuotoiset huomiot sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaista?

Palvelutuotannon nakokulmasta lakiluonnoksen sisaltdé on paaosin kannatettava. On hyva, ettd myos
julkiselta palvelutuotannolta edellytetddan samanlaista rekisterointia, hyvaksymismenettelya ja
omavalvontaa kuin yksityiselta sektorilta. Eri valvovien viranomaisten roolit jadvat luonnoksessa
edelleen epaselvaksi, mitd ne ovat myos kdytannossa.

1§

Lakiesityksen 1 pykalan perusteluissa mainitaan, etta asiakas- ja potilasturvallisuus tarkoittaa
sosiaali- ja terveydenhuollossa toimivien henkiléiden ja organisaatioiden periaatteita ja toimintoja,
joilla varmistetaan hoidon, hoivan ja palvelujen turvallisuus ja suojataan asiakkaita tai potilaita
vahingoittumasta. Lisdksi perusteluissa mainitaan, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon henkilosto
vastaa asiakas- ja potilasturvallisuudesta.

Keskeinen vaatimus sosiaali- ja terveydenhuollon palveluille on, etta asiakkaalle ja potilaalle ei
aiheuteta haittaa. Haitta tarkoittaa asiakkaalle, potilaalle tai Idheiselle aiheutunutta fyysista tai ei-
fyysista haittaa (emotionaaliset, psyykkiset ja sosiaaliset haitat). Ei-fyysiset haitat ovat erittain yleisia
ja yhta merkittavia kuin fyysiset haitat, koska ne toimivat usein pienina signaaleina suuremmista
uhkatekijoista. Haitta voi kohdistua myos osalliseen tyontekijaan.

Asiakas- ja potilasturvallisuus on sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden perusarvo, joka
ohjaa ihmisten kayttaytymista niin, etta asiakkaille ja potilaille ei aiheuteta haittaa. Se ohjaa myo6s

Lausuntopalvelu.fi 2/6



palvelujen jarjestamista ja toiminnan johtamista siten, ettd palvelun toteutus on sujuvaa ja suojaa
asiakkaita ja potilaita vaaratapahtumilta — seka tuottaa heille arvoa.

Lakiesityksen 1 pykalan perusteluissa mainitaan lisaksi, etta asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistaminen on keskeinen osa sosiaali- ja terveyspalvelujen paivittdista laadunhallintaa, jotta
ihmiset voivat luottaa palvelujen turvallisuuteen. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelukulttuurin
kehittdmisen tavoitteena on varmistaa asiakkaan luottamus palvelun tuottajaan.
Turvallisuuskulttuuri kuvaa sosiaali- ja terveydenhuollon organisaation kykya huolehtia toiminnan
luotettavuudesta.

Ehdotetaan 1 pykalan perusteluihin seuraavan tekstin lisdamista:

Asiakas- ja potilasturvallisuus on sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioiden perusarvo, joka
ohjaa ihmisten kayttaytymista niin, etta asiakkaille ja potilaille ei aiheuteta haittaa. Haitta tarkoittaa
asiakkaalle, potilaalle tai laheiselle aiheutunutta fyysista tai ei-fyysista haittaa (emotionaaliset,
psyykkiset ja sosiaaliset haitat). Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelukulttuurin kehittamisen
tavoitteena on varmistaa asiakkaan luottamus palvelun tuottajaan. Turvallisuuskulttuuri kuvaa
sosiaali- ja terveydenhuollon organisaation kykya huolehtia toiminnan luotettavuudesta.

88§

Lakiesityksen 8 pykaldassa maaritelladn vaatimukset palveluntuottajan toimitiloille, laitteille, valineille
ja tietojarjestelmille. Laki laakinnallisista laitteista 719/2021 (4 luku) sisaltaa vaatimukset
ladkinnallisen laitteen ammattimaiselle kayttajalle (maaritelty 31 pykaldssa). Ammattimaista kayttoa
koskevat yleiset vaatimukset (32 pykald) edellyttavat, ettd ammattimainen kayttdja varmistuu
esimerkiksi siita, etta:

henkil6lla, joka kayttaa ladkinnallista laitetta, on sen turvallisen kaytén vaatima koulutus ja kokemus
laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset merkinnat ja kdyttoohjeet
laitetta kdytetdaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti

laite saddetdan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti

kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon laitteeseen kytkettyna tai valittomassa
laheisyydessa olevat toiset ldadkinnalliset laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot
tai muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai
muun henkildn terveytta

laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkil, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

Lain 33 pykala edellyttda, etta ammattimaisen kayttajan on ilmoitettava Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle seka valmistajalle, valtuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle
vaaratilanteista, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kdyttdjan tai muun
henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat lddkinnallisen laitteen: 1) ominaisuuksista, 2)
ei-toivotuista sivuvaikutuksista, 3) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta, 4) riittamattomasta
merkinnasta, 5) riittdmattomasta tai virheellisesta kdyttoohjeesta.
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Lain 34 pykala edellyttaa, etta sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolla ja muulla
ammattimaisella kayttdjalla, joka on oikeushenkild tai joka kayttaa laakinnallista laitetta itsendisena
ammatinharjoittajana, tulee olla seurantajarjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden
varmistamiseksi. Seurantajarjestelmaan on kirjattava: 1) jaljitettdavyyden edellyttamat tiedot
toimintayksikon kdytdssa olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seka
potilaaseen asennetuista laitteista; 2) laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin
liittyvat tiedot.

Lakiesityksen 3 pykaldan (Suhde muuhun lainsdadantdon) tulisi lisata viittaus lakiin 1adkinnallisista
laitteista 719/2021.

9%

Lakiesityksen 9 pykdlassa maaritellaan vaatimukset henkiloston koulutukselle, kokemukselle ja
ammattitaidolle. Lakiesityksen 24 pykalan perustelujen mukaan, palvelunjarjestdjan tulisi ohjauksen
ja valvonnan myota varmistaa oman ja sopimuksin hankkimansa palveluntuottajan potilas- ja
asiakasturvallisuuskulttuurin, vaaratapahtumien raportoinnin ja niistd oppimisen seka riskien
hallinnan perusteet. Samassa kohdassa korostetaan, ettd paremman riskienhallinnan tason
saavuttaminen edellyttaa laajamittaista koulutusta ja tyossa oppimista eri organisaatiotasoilla.
Osaamista tarvitaan riskien tunnistamisessa, riskien arvioimisessa, luokittelussa ja korjaavien
toimenpiteiden suunnittelussa sekd toimenpiteiden vaikuttavuuden arvioinnissa.

Lakiesityksen 9 pykalan perusteluihin tulisi lisata, etta palveluntuottajan olisi huolehdittava
henkiloston on riittavistd asiakas- ja potilasturvallisuustaidoista.

10§

Lakiesityksen 10 pykaldassa maaritellaan palvelun laadulliset edellytykset ja vastuu palvelujen
laadusta. Pykaldan perustelujen mukaan palvelun tulisi olla laadukasta, asiakaskeskeistd, turvallista ja
asianmukaisesti toteutettua, ja etta palveluja annettaessa ja niitad kehitettdessa on kiinnitettava
erityista huomiota asiakkaiden ja potilaiden tarpeisiin ja toivomuksiin.

Keskeinen vaatimus sosiaali- ja terveydenhuollon palveluille on, etta asiakkaalle ja potilaalle ei
aiheuteta haittaa. Haitta tarkoittaa asiakkaalle, potilaalle tai ldheiselle aiheutunutta fyysista tai ei-
fyysista haittaa (emotionaaliset, psyykkiset ja sosiaaliset haitat). Ei-fyysiset haitat ovat erittain yleisia
ja yhta merkittavia kuin fyysiset haitat, koska ne toimivat usein pienina signaaleina suuremmista
uhkatekijoista.

Asiakaskeskeinen palvelu, joka huomioi asiakkaiden ja potilaiden tarpeet, on mahdollista suunnitella
ja toteuttaa ainoastaan tarkastelemalla palvelun sisdltda asiakkaan ja potilaan nakékulmasta.
Asiakas- ja potilasturvallisuuden suhteen tdma voidaan tehda seuraavasti.

Palvelunjarjestdja ja palveluntuottaja laativat turvallisuuslupauksen, jossa tyontekijat sitoutuvat
asettamaan asiakkaan ja potilaan turvallisuuden aina etusijalle. Turvallisuuslupauksen sisalto
maaritellaan asiakkaan ja potilaan nakokulmasta katsottuna siten, etta se kattaa keskeisimmat
palveluiden vuorovaikutustilanteet. Turvallisuuslupaus asettaa vaatimukset toiminnalle seka
ihmisten osaamiselle ja kdyttaytymiselle. Tunnistetut vajeet antavat suunnan kehitystoimille.
Turvallisuuslupaus tukee kaytdnnon toiminnan johtamisesta palveluyksikdissa. Tavoitteena on, etta
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prosessit ovat turvallisia ja suojaavat asiakkaita ja potilaita vaaratapahtumilta. Lisdksi toiminnan
johtamisessa tulee noudattaa vastuun ja oikeudenmukaisuuden kulttuurin (Just Culture)
periaatteita.

Lakiesityksen 10 pykalan otsikkoa tulisi muuttaa seuraavasti: Yleiset vaatimukset palvelulle ja vastuu
palvelujen laadusta ja turvallisuudesta. Pykalaan tulisi myos lisata, etta keskeinen vaatimus
palvelulle on, etta asiakkaalle ja potilaalle ei aiheuteta haittaa.

16 §

Lakiluonnoksessa saddetdan pykalassa 16, etta palveluntuottajan on rekisteréintia varten annettavat
luetellut tiedot ja luettelon kohdassa 14 mainitaan, ettd myos potilasasiamies on ilmoitettava.

Selkedmpaa valvonnan kannalta olisi, etta potilasasiamiesta ei nimeaisi palveluntuottaja, vaan
hyvinvointialue/ palvelunjarjestdjan valvontayksikossa olisivat potilasasiamiehet ja
sosiaaliasiamiehet, joiden alueeseen kuuluisi niin yksityisen kuin julkiset palveluntuottajat, kuten nyt
jo sosiaaliasiamiehilla kuuluu. Mikali lainsdadanndssa jaadaan tasolle, jossa palveluntuottaja nimeaa
potilasasiamiehen, on kuitenkin tarkea parannus, etta potilasasiamiehena toimiva henkil®
rekisterdidaan Soteriin.

Henkiloston kannalta on suuri muutos, jos luonnoksessa esitetyllad tavalla julkisen tietopalvelun
kautta olisi ndhtavissa valvontaviranomaisen antama hallinnollinen ohjaus, kehotus ja muu seuraus,
tata on harkittava tarkkaan henkiloston oikeusturvan kannalta. Lakiluonnoksen mukaisesti
palvelunjarjestajan valvonnan ei tulisi keskittya pelkastaan tekniseen tai laadulliseen turvallisuuteen
vaan tulisi my0s selvittda asiakkaiden ja potilaiden kokemus hoivasta, hoidosta ja palvelun laadusta.
Lakiluonnoksessa tarkea uudistus on henkiloston ilmoitusvelvollisuuden laajeneminen
havaitsemistaan epakohdista koskemaan myds terveydenhuoltoa, aiemmin siita on saadetty vain
sosiaalipalveluiden epakohtia koskien.

Omavalvonnan kannalta on tarkeda, etta potilaat, Idheiset ja muut palveluita kayttavat osaavat
antaa palautetta toiminnan kehittamiseksi. Lisaksi palvelun kayttdjat on informoitava julkisista
omavalvontasuunnitelmista, jotta he voivat valvoa palvelun laatua ja sisadltdoa niiden pohjalta. On
tarkead pohtia, kuinka kayttdjiltd saatua palautetta voidaan julkisesti raportoida, kuten
lakiluonnoksessa kaavaillaan. Aiempien palveluiden, kuten toimintansa paattaneen Palveluvaaka-
palvelun kokemuksia on hyodynnettava.

29§

Valvontalakiluonnokseen on kirjattu palveluntuottajan ja henkiléston ilmoitusvelvollisuus. Tata
osiota tulee selkeyttaa se, ettei tule paallekkaisyyksia valmisteilla olevan ilmoittajan suojelua
koskevan lain kanssa.

Sisdisen valvonnan ja palvelutuotannon valvonnan késitteet eivat kohtaa missdaan hyvinvointialuetta
koskevissa laeissa. Ylatasolla ndma voidaan jarjestaakin erillddn, mutta esimerkiksi itse toiminnassa,
Iahiesihenkilotasolla, vastuut kohtaavat ja esihenkild on vastuussa sekd omavalvonnan etta sisdisen
valvonnan toimivuudesta. Hyvinvointialuelaissa tai palvelujen jarjestamisen laissa ndiden kasitteiden
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kohtaaminen tai hierarkia olisi ollut hyva avata, esimerkiksi hallituksen esityksessa. Ei kuitenkaan
tassa valvontalaissa.

Maki Maarit
Pirkanmaan sairaanhoitopiiri - johtajayliladkari Juhani Sand ja
asiantuntijaylilaakari Suvi Liimatainen
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