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Lausunnonantajan lausunto

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

Kylla padosin

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 §)?

Kylla padosin
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4. Vahentdako palveluntuottajan ja sen palveluyksikéiden erillinen rekisteréinti, palveluyksikéiden
siirtokelpoisuus ja riskiperusteinen hyviaksymismenettely palveluntuottajan ja viranomaisen hallinnollista
tyota (16 §, 21 §)?

Ei kaikilta osin

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

Kylla paaosin
6. Onko valtuutetun palveluntuottajan kdsite ja tehtavat perusteltuja (4 § 6 kohta, 22 §)?
Kylla padosin
7. Onko valtuutetun palveluntuottajan kasitteelle muita vaihtoehtoja?
Ei kantaa
8. Onko palvelunjdrjestdjan ja palveluntuottajan omavalvontaa koskevat sadnnokset riittavat (4 luku)?
Kylla padosin
9. Ovatko valvontaviranomaisen keinot riittdvat asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta (5 luku)?
Ei kaikilta osin
10. Muut vapaamuotoiset huomiot sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaista?

Sosiaali- ja terveysministerié on pyytanyt Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskukselta lausuntoa
hallituksen esityksesta sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaiksi. Keskus kiittdd ministeriota tasta
mahdollisuudesta.

Valvontalain myo6ta sosiaali- ja terveydenhuollon valvonta selkeytyy ja yhtenaistyy nykytilaan
verrattuna. Viranomaisvalvojien valvonnalla ja siihen liittyvalla ohjauksella viime kddessa
varmistetaan hyvinvointialueiden asukkaiden perusoikeuksien toteutuminen, seka turvataan oikea-
aikainen, yhdenvertainen, vaikuttava seka laadukas ja turvallinen sosiaali- ja terveydenhuolto.
Omavalvonnan kohteena ovat palvelujen saatavuus, jatkuvuus, yhdenvertaisuus seka laatu ja
turvallisuus, jo hyvaksytyssa jarjestamislaissa olevat asiat. Jokaisen palveluyksikdn on
toimeenpantava suunnitelmallista omavalvontaa, ja selvitettdava potentiaalisen tyéntekijan
rikostausta myds idkkaiden ja vammaisten henkildiden palveluissa. Palveluntuottajien ja henkiloston
ilmoitusvelvollisuus asiakas- ja potilasturvallisuuden vaaratapahtumista ja lahella piti -tilanteista
seka ohjauksesta huolimatta korjaamatta jatetyista puutteista laajenee sosiaalihuollosta myos
terveydenhuoltoon. Seka yksityiset ettd julkiset palveluntuottajat ja palveluyksikot rekisterdidaan
samaan valtakunnalliseen palveluntuottajia koskevaan Soteri-rekisteriin yhtendisen mallin ja
edellytysten mukaisesti. Kaikki edella mainitut ovat tervetulleita muutoksia.

Terveydenhuoltolain 8 § tulisi sisallyttaa kokonaisuudessaan valvontalakiin. Nyt hallitukseen
esityksessa THL 8 § 3 mom. poistuisi. Nain huomioitaisiin yhteistyon tarkeys eri palvelunjarjestajien, -
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tuottajien seka palveluyksikoiden valilla asiakkaiden ja potilaiden nakokulmasta. Palveluketjut,
hoidon ja hoivan sujuvuus ja jatkuvuus ovat tunnistettuja riskeja. Valvontalaissa olisi mahdollista
saataa nyt esitettyd vahvemmin hoitokokonaisuuksien ja palveluketjujen toteutumisen valvonnan
yhteistyOsta eri jarjestajien ja tuottajien kesken. Omavalvontasuunnitelman, joka tulisi nimeta
laadun, asiakas- ja potilasturvallisuuden toimeenpanon sekd omavalvonnan ohjelmaksi/-
suunnitelmaksi, on otettava huomioon potilasturvallisuuden edistaminen yhteistydssa
sosiaalihuollon palvelujen kanssa (THL 8 § 3 mom.). My0s sosiaali- ja terveydenhuollon yhteisissa
palveluissa tulee huomioida, etta asiakas- ja potilasturvallisuuden omavalvontaa tehddin
yhteisty6ssa sosiaalihuollon palvelujen kanssa (THL 8a §).

Asiakas- ja potilasturvallisuuden toteutumisen kannalta omavalvonnan piiriin sisallytettavan
ohjauksen luonne (sdaddsohjaus tai sosiaali- ja terveysministerion seka sen alaisten laitosten
informaatio-ohjaus) ei tulisi olla ratkaisevaa, vaan pyrkimys asiakkaan ja potilaan kannalta riittavan
turvallisen ja laadukkaan palvelun varmistamiseen omavalvonnan keinoin monipuolisesti kdaytdssa
olevia ohjausvalineita soveltaen.

Laissa ja perusteluissa jaa kokonaan huomiotta standardoitujen laatujarjestelmien ja —ohjelmien
merkitys palvelujen laadun ja asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamisessa ja ennakoivassa
riskienhallinnassa. Tassa yhteydessa olisikin hyva huomioida tekstit auditoinneista ja
auditointijarjestelmista edellisen sote-uudistuksen HE:sta palveluntuottajia koskien ja muista
kirjallisista materiaaleista. Ne hyvinvointialueet, joissa laatujarjestelmia on jo kdytdssa ovat
tottuneempia omavalvonnan edellyttamien toimintamallien kdytOssa organisaatioissa. Lain
perusteluissa voisi myo6s ottaa kantaa siihen, kuuluuko kuvaus mahdollisesti kdytdssa olevasta
laatujdrjestelmasta tai laatuohjelmasta sisallyttaa osaksi omavalvontasuunnitelmaa.

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus tuo alla saanndskohtaisia perusteluja koskevissa
nakemyksissaan esille myos huolensa palvelunjarjestajien, -tuottajien ja palveluyksikdiden
omavalvontaosaamiseen liittyen; esim. miten varmistetaan asianmukainen henkildstén kompetenssi
ja osaaminen eri tasoilla tehda omavalvontaa (ylimmasta hallinnosta tyontekijoihin, ml. koulutus),
miten varmistetaan riittdvat omavalvonnan resurssit ja miten vahva viranomaisvalvonta tukee
toimintaa.

Potentiaalisen tyontekijan rikostausta tulisi keskuksen mielesta selvittaa yhta lailla myos kaikissa
vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavissa palveluyksikoissa, joista sdanndskohtaisissa perusteluissa on
mainittu mm. my6s mielenterveys- ja pdihdetydn palvelut, vakivalta- ja seksuaalirikosten uhrien
palvelut seka paihdehuollon asumis- ja kuntoutuspalvelut (sdannoskohtaiset perustelut s. 54-55, 75).
My0s naissa annetaan usein terveydenhuolloksi luokiteltavia palveluja. Edelleen kyseessa on yhtd
lailla asiakkaiden turvallisuuden ja oikeuksien varmistaminen.

Palveluntuottajia ja palveluyksikkoja koskeva rekisterdinti (luku 3) tulisi voimaan hyvinvointialueiden
ym. osalta vuonna 2026 siten, etta nykyiset yksityiset sosiaalihuollon ja/tai terveydenhuollon
yksityiset palveluntuottajat rekisterdidaan ensin. Kahden vuoden siirtymaaika on riittava ja
priorisointijarjestys hyva. Esityksen padaasiallisessa sisallossa todetaan (s. 35, viimeinen kpl) kolmen
vuoden siirtymaaika. Onko kolmen vuoden aika jaanyt valmisteluvaiheesta, jolloin lain ajateltiin
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tulevan voimaan yhta aikaa hyvinvointialueiden aloittaessa vuoden 2023 alusta? Talta osin asian
taytyy tdsmentaa ja yhdenmukaistaa.

Taloudellisen luotettavuuden/taloudellisten edellytysten arviointi on keskuksen kasityksen mukaan
uusi tehtava viranomaisvalvojille. Sita varten ne tarvitsevat uutta asiantuntemusta eli resursseja.
Lisaksi esityksen padasiallista sisaltoa koskevissa yleisperusteluissa todetaan (s. 40, viimeinen kpl),
ettd “Hyvinvointialueen tuottaman sairaalatoiminnan tai hyvinvointialueen vaativan sosiaalihuoltoa
tuottavan palveluyksikon osalta ennakkotarkastusten tekeminen olisi valvontaviranomaiselle uusi
tehtdva.” Uusi tehtadva edellyttaa viranmaisvalvojilta uutta osaamista ja siten uusien resurssien
saamista.

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus lausuu asiasta lisdaksi ao. mukaan.

KYSYMYKSET 1 JA 2 EDELLA
1 §. Lain soveltamisala ja tarkoitus

Jaa epaselvaksi mika on Ylioppilaiden terveydenhoitosdation (YTHS) asema, jonka osalta
Kansaneldkelaitos (Kela) toimii jarjestamisvastuullisena tahona. YTHS:n tilanne pitdisi avata lain
perusteluosiossa

s. 45, 2 kpl: Tekstissa madaritellaan asiakas- ja potilasturvallisuus. Sen viimeistelyssa olisi hyva
tarkistaa yhdenmukaisuus STM:n 24.2.2022 julkistaman kansallisen asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian ja toimeenpanosuunnitelman 2022-2026 vastaavien kirjausten kanssa.
Seuraavan 3. kappaleen teksti on vanhaa ja tulee paivittaa. Esimerkiksi jo edellinen vuosien 2017-
2021 valtakunnallinen strategia on ollut potilas- ja asiakasturvallisuusstrategia eika
potilasturvallisuusstrategia. Potilasturvallisuusyhdistys on nykyisin Potilas- ja
asiakasturvallisuusyhdistys. Toimeenpanosuunnitelman tavoitteet, toimenpiteet ja tasot ovat myds
erit kuin vuosina 2017-2021. Lisaksi asiakasturvallisuutta on maaritelty lisaksi 50 &:n
perusteluosiossa (s. 99, 8. kpl). Pykalia koskevien perusteluosioiden tekstit on syyta yhdenmukaistaa.

2 §. Soveltamisalan rajoitukset

s. 47, 3. kpl: Tukipalvelujen tiedot sisadltavaa rekisteria tulisi tdydentaa silta osin kenen rekisterista on
kyse: Onko kyse edelleen kuntaan muodostuvasta rekisterista vai hyvinvointialueelle
muodostettavasta rekisterista?

KYSYMYKSET 5 JA 6 EDELLA

4 §. Maaritelmat

s. 52, 2. kpl, 1. lause: puuttuu joku sana
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s. 54: Hyva, etta nykyisin voimassa olevassa lainsdadannossa maarittelematon sairaalan kasite tulee
maariteltyd uudessa laissa. Vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavista palveluyksikoista tarjotaan myos
esimerkkeja. Ne ovat lahes poikkeuksetta integroituja terveydenhuollon kanssa.

Rekisteroitavana kohteena laissa kuvattu palveluyksikké on omavalvonnan ja vastuiden kannalta
vaikeasti hahmottuva ja sisaltaa riskeja. Koska omavalvontasuunnitelman antava yksikko on
nimenomaan palveluyksikkd, sen maaritelma tulisi olla selkedmpi ja rajatumpi. Palveluyksikolla tulee
olla vastuullinen johto, oma talous- ja toimintasuunnitelma seka raportointi. Palveluyksikén
kasitemaaritelma on sekava suhteessa palveluntuottajan rooliin. Mahdollisuus, ettad palveluyksikko
muodostuisi useasta palveluntuottajasta tekee omavalvonnan vastuut ja rakenteet epaselviksi.
Voiko palveluyksikko toimia usealla hyvinvointialueella / voiko se palvella usean hyvinvointialueen
asiakkaita? Jos voi, miten hyvinvointialueiden ohjaus- ja valvontavastuu suhteessa palveluyksikk6on
toteutetaan? Jos palveluntuottajia on useita, miten maaritetdan se palveluntuottaja, joka kulloinkin
vastaa hyvinvointialueelle palveluyksikdn toiminnan laadusta ja turvallisuudesta? Miten menetelldan
tilanteessa, jossa eri hyvinvointialueilla on erilaiset omavalvonnan ja laadun standardit suhteessa
palveluyksikkdon? Onko mahdollista, ettd hyvinvointialue- ja tuottajarajojen yli toimivat
palveluyksikot tarjoavat asiakkailleen eri laatuista palvelua riippuen siita hyvinvointialueesta, jonka
asukkaita he ovat? Miten omavalvonnalla varmistetaan vaeston yhdenvertaisuuden toteutuminen?
Toisistaan poikkeavat laatuvaatimukset voivat my06s heijastua asiakas- ja potilasturvallisuutta
varmistaviin menettelyihin.

Hyvinvointialueiden ja palveluntuottajien toiminnan laadun ja turvallisuuden / omavalvonnan
tunnuslukujen tulosten vertailun kannalta olisi valttamatonta yksitulkintaisesti kuvata palveluyksikot,
tai maaritella tarkemmin erityyppiset palveluyksikot. Jos jokainen palveluntuottaja tai
palveluntuottajat yhdessa itse maarittelevat palveluyksikkdjen palvelujen sisallon, laatuvaatimuksen
ja toiminnan rajat, samanlaisiakin asiakkaita palvelevien eri palveluyksikdiden keskindinen arviointi
ja vertailu ei tule olemaan mahdollista. Toiminnan turvallisuuden ja laadun kehittamisen kannalta
pelkka hyvinvointialue- tai palveluntuottajatasoinen vertailutieto ei ole riittdvan yksityiskohtainen.
Tarvitaan tietoa yksittaisten palveluyksikdiden suoriutumisesta. Valvontalain heikkous on se, etta
siind lukitaan laadun ja potilasturvallisuuden menettelyja tiettyihin toimintamalleihin
omavalvontaohjelman kautta, mutta niitd maarittavien standardien ja rakenteen puuttuessa laadun
ja potilasturvallisuuden tasoa voi omavalvonnan keinoin verrata vain itse tehdyn suunnitelman
sisaltoon tai itse asetettuun laatu- ja turvallisuustasoon. Omavalvonnasta tulee puutteellista, jos
hyodyntamatta jaa vertaiskehittdmisen antama jatkuvan parantamisen seka laatu- ja
turvallisuusstandardiin/laatujarjestelmiin/akkreditointeihin sisallytetyn tavoitetason maarittelyt.

8 §. Toimitilat, toimintaymparisto, valineet ja tietojarjestelmat

Mikali tilojen tarkastuksesta luovutaan, palveluntuottajilta tulisi edellyttda asianmukaisia
rakennepiirustuksia (vesipisteet, kdsienpesualtaat, varauloskdynnit jne.) ja edellyttaa selvitysta
aanieristykseen liittyvista yksityiskohdista (seinat, ovet), valokuvat varauloskayntien kilvista,
palovaroittimista, tutkimushuoneista, WC-tiloista, miten esteettomyys on huomioitu jne.

s. 59, viimeinen kpl: Tekstissa puhutaan laitehuoltosuunnitelmasta. Laitehuoltosuunnitelma tulee
lisatda STM:n asetukseen (26 §:ssd sdaddetdan ladkehoitosuunnitelman sisallyttamisesta
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omavalvontasuunnitelmaan). Jo tdssa vaiheessa tiedostetut tarpeet asetuksen tai Valviran
madrayksissa kirjattaviin asioihin on lisattava jo nyt lakitekstiin/-perusteluihin.

s. 60: 3. kpl: Tekstissa puhutaan terveydenhuollon etdpalveluista ja Valviran ohjeistuksesta. Tekstiin
tulisi lisata yhta lailla sosiaalihuollon etdpalvelut (ndiden maara on kasvanut erityisesti korona-
aikana) seka niita koskevan ohjeistuksen tarve (asia on kirjattu myds tuoreen asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian ja toimeenpanosuunnitelman 2022-2026 toimenpiteisiin Valviran
tehtavaksi).

8 §:n perusteluosiossa tulee mainita laitehuoltosuunnitelman sekd asetuksessa ja maarayksissa
kirjattujen asioiden lisdksi viittaukset muihin kansallisiin hyvien laatu- ja turvallisuuskaytantdjen
suosituksiin, esimerkiksi ensihoidon laatukriteerit, ja laatujarjestelmiin. Ne hyvinvointialueet, joissa
eri laatujarjestelmat ovat jo kaytdssa voisivat hyédyntaa niissa kuvattuja rakenteita, vastuita ja
menettelytapoja osoituksena omavalvonnan toteuttamisen vaiheesta. Omavalvonnalla ei voi korvata
standardoituja laatujarjestelmia tai sertifikaatteja sielld, missa ne ovat asianmukaisen toiminnan
edellytyksena.

Lisaksi potilastietojarjestelmien ennakkovalvontaa tulisi jarjestaa ennen kdyttéonottoa
viranomaisten toimesta (vrt. National Health Service -NHS).

3. luku Palveluntuottajien ja palveluyksikkdjen rekisterdinti
11 §. Palveluntuottajien rekisteri

s. 66, 3. kpl: Tekstiin on kirjattu, ettd "Valvontaviranomainen kayttaisi rekisteriin sisallytettavia
tietoja ennakkovalvonnassa ja jdlkikateisvalvonnassa”. Lisdaksi tulee samalla tavalla kirjata tietojen
kaytté suunnitelmallisessa valvonnassa, joka on systemaattista ja myds ennakkovalvontaa
(valtakunnallinen sosiaali- ja terveydenhuollon valvontaohjelma, nelivuotinen
hallitusohjelmakausittain).

KYSYMYKSET 3 JA 4 EDELLA
16 §. Rekisterointia varten annettavat tiedot

Annettavissa rekisterdintitiedoissa puhutaan vain potilasasiamiesta koskevasta tiedoista.
Perusteluosiossa (s. 72, viimeinen kpl) viitataan STM:ssa valmisteilla olevaan sosiaali- ja
potilasasiamiehia koskevaan lainsaadantouudistukseen. Keskuksen mielesta lainvalmistelua taytyisi
kiirehtia tavoitteena sama voimaantuloaikataulu kuin nyt lausuttavana olevassa valvontalaissa, etta
sosiaali- ja terveydenhuolto toimisivat yhta lailla integroidusti my®s asiamiestoiminnassa,
menettelytavat olisivat yhdenmukaisia eika asukkaiden asiakasturvallisuus ja sen varmistamien
tarpeettomasti vaarantuisi.

s. 72, 1. kpl: Tekstissa puhutaan tietoturvasuunnitelmasta. Tietoturvasuunnitelma tulee lisata STM:n
asetukseen (Huom. vastaavalla tavalla kuin edelld laitehuoltosuunnitelma, 88§). Jo tassa vaiheessa
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tiedostetut tarpeet asetuksen tai Valviran maardyksissa kirjattaviin asioihin on lisattava lakitekstiin/-
perusteluihin.

s. 72, 3. kpl: Tekstissa puhutaan jatkuvuudenhallintasuunnitelmasta.
Jatkuvuudenhallintasuunnitelma tulee lisdtda STM:n asetukseen (Huom. vastaavalla tavalla kuin
edelld laitehuoltosuunnitelma 8§ ja tietoturvasuunnitelma). Jo tdssa vaiheessa tiedostetut tarpeet
asetuksen tai Valviran maarayksissa kirjattaviin asioihin on lisattava lakitekstiin/-perusteluihin.

s. 73, 4. kpl: Tekstissa puhutaan pelastussuunnitelmista ja poistumisturvallisuusselvityksista.
Pelastussuunnitelmat ja poistumisturvallisuusselvitykset tulee lisdtd STM:n asetukseen (Huom.
vastaavalla tavalla kuin edella laitehuoltosuunnitelma 8§, tietoturvasuunnitelma ja
jatkuvuudenhallintasuunnitelma). Jo tdssa vaiheessa tiedostetut tarpeet asetuksen tai Valviran
madrayksissa kirjattaviin asioihin on lisattava lakitekstiin/-perusteluihin.

s. 73, 7. kpl: Tekstiin on kirjattu, ettd ”... kunnan sosiaaliasiamies olisi myds yksityisen palvelun
asiakkaiden kaytossa”. Herda kysymys onko jatkossa potilasasiamiehen, sosiaaliasiamiehen ja
potilas- ja sosiaaliasiamiehen tyonantaja kunta vai hyvinvointialue. Kirjausta on selvennettava silta
osin, etta asiamiesten tyonantajatahot maaritellaan selkeasti koskien myos yksityisia toimijoita.

Palveluntuottajan vuosittainen omien tietojensa tarkistus- ja pdivitysvelvoite on hyva (17 §).

KYSYMYS 4 EDELLA
21 §. Rekisterdintia koskeva paatos

s. 77, 1. kpl: Viranomaisvalvojille (Valvira ja avit) ei nykyisin aseteta lupahallinnon aikaraameihin
liittyvia velvoitteita. Kuitenkin aveja ohjaava valtiovarainministerio seuraa 2 kk aikaraamissa
pysymistd. Kaytanndssa lupahallinnon kasittelyajat vaihtelevat suuresti kuuden avin valilla ja
harvemmin pysytdaan 2 kk tavoitteessa. Siihen nahden kahden tai kolmen viikon lahtokohtainen
arviointi on erittdin haasteellinen. Lisdksi se mita 'arviointi’ sisdltda jaa kohdassa epaselvaksi. Jos
tarkoitetaan arviointia ml. paatos rekisterdinnista, tulisi se sanoa selvasti.

s. 77-79 on kirjattu lainsaatajan tahtotilaa rekisterdinnista ja rekisterdintipaatosta mahdollisesti
edeltavasta tarkastuskadynnista yksikossa. Lakiehdotuksessa puhutaan nykyista lupahallintoa
kevyemmasta rekisterdintimenettelysta ja siitd, ettd “Taman vuoksi valvontaviranomaisen tulisi
kiinnittaa erityistd huomiota tyénjohdossaan arviointikriteeriston luomiseen...” Jaa kaytannossa
nahtavaksi, miten seitseman viranomaisvalvojaa paasevat yhteiseen lopputulokseen. Siksi asia
olisikin hyva kirjata Valviran ja avien tulossopimuksiin. Lisaksi laissa ja perusteluissa jaa taysin
huomioimatta, miten jo nykyisin kdytdssa olevat ja kansainvalisen kriteeriston tayttavat
laatujarjestelmat huomioidaan.

Uusi menettelytapa edellyttda viranomaisvalvojien resurssien riittdvyyden arviointia
perusteluosioon. Toisaalta kevennetyn menettelyn kuvittelisi vapauttavan resursseja, toisaalta
kirjaus tavoiteajasta sitoisi huomattavasti resursseja. Nyt hallinnollisen taakan vihenemisesta on
runsaasti tekstia esityksen paaasiallista sisaltod koskevissa yleisperusteluissa (s. 35-37)
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KYSYMYKSET 5 JA 6 EDELLA
22 §. Yhteinen palveluyksikko ja valtuutetun palveluntuottajan velvollisuudet

s. 80, 2. kpl on kirjattu, etta ”Siten valtuutettu palveluntuottaja ei voisi vastata muiden
palveluntuottajien puolesta niiden toiminnasta, vaan sen vastuu rajoittuisi siihen, etta valtuutettu
palveluntuottaja on varmistanut muiden palveluntuottajien antamat tiedot ennen niiden antamista
valvontaviranomaiselle ja siten valtuutettu palveluntuottaja vastaisi myés muiden palveluntuottajien
puolesta ilmoittamistaan tiedoista.” Lauseessa sanotaan, ettd valtuutettu tuottaja ei vastaa, mutta
on kuitenkin varmistanut muiden tiedot ja vastaa tiedoista. Kirjaus on epaselvad, monitulkintainen ja
vaatii tasmentamista. Jos valtuutettu tuottaja vastaa tiedoista, minkalainen tietojen oikeellisuuden
tarkistusvelvollisuus tai —oikeus valtuutetulla palveluntuottajalla on?

KYSYMYS 8 EDELLA
4 [uku Omavalvonta

Jos omavalvonta hyvinvointialueiden toimesta ei toteudu asianmukaisesti,
viranomaisvalvontaviranomaisella tulee olla oikeus puuttua poikkeamiin. Omavalvonta tai muu
ennakollinen valvonta ei pysty tayttamaan kaikkia niitd tehtavia, joita toteuttaa riippumaton
valvontaelin.

23 - 27 § omavalvontaohjelmassa on pelkistetty jarjestdja — tuottaja — palveluyksikko valvonta
tavalla, joka ei ole yhteismitallinen maaritelmissa ja rekisteréinnissa annettujen tuottajaa ja
palveluyksikkdjen kuvausten kanssa. Tuottajien valtakunnan laajuiset yhteenliittymat seka valjasti
organisoituvat palveluyksikot voivat tehda palvelutuotannosta monitasoisen ja pirstaleisen
valvonnan ja omavalvonnan ndakokulmasta, jossa palvelun vastuutaho joudutaan maarittelemaan
monimutkaisten sopimus- ja rekisterditymismenettelyjen kautta. Palvelutarpeen muuttuessa ja
hoitomuotojen kehittyessa tama voi myods uhata palvelujen adaptiivista ja jatkuvaa kehittamista.

Omavalvonnan toteuttaminen lain tarkoittamalla tavalla tulee edellyttdamaan resursseja ja
osaamista, jota nykyiselld palvelujarjestelmalla ei ole. Omavalvontaosaamisen hankkimista ei
helpota se, etta toiminnan rakenteet ja johtamisjarjestelma jaavat maarittelematta lainsaadannon
kautta. Esitoissa maininta palvelunjarjestdjan johtamisjarjestelman olisi hyva tukea prosessien
johtamista, ei viela riittavasti tue omavalvonnan toteuttamista. Ilman tehokasta ja osaavaa
omavalvonnan toimeenpanoa on omiaan (puuttuuko sana?) aiheutumaan riski, etta
omavalvontaohjelmat jaavat dokumenteiksi, joilla ei ole tosiasiallista vaikutusta palvelujen laatuun ja
turvallisuuteen. Palvelunjarjestdjan tulisi maaritella keskeiset turvallisuutta edistavat linjaukset ja
ohjeistus seka tarvittava resursointi asianmukaisen koulutuksen omaavaan henkil6sto6n seka
toiminnan kehittamiseen ja jatkuvaan parantamiseen. Prosessien kehittamista tulisi tehda
moniammatillisesti. Omavalvontasuunnitelma, joka tulisi nimeta laadun, asiakas- ja
potilasturvallisuuden sekd omavalvonnan ohjelmaksi/-suunnitelmaksi kuvaisi paremmin tavoitteita,
ja sen tulisi sisaltaa ne mittarit, joilla valvontaa mitataan ja joita raportoidaan. Siihen tulisi myos olla
kirjattuna, miten raportointia tehdaan ja kenelle tuloksia raportoidaan.
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Palvelunjarjestdjan omavalvontaohjelman sisaltdjen ja riskienhallinnan keinojen tulisi ndkya myds
palvelunjarjestdjan tekemissa sopimuksissa palveluntuottajien kanssa. Erityisen kriittistd osaamista
on sopimusohjaus tuottajien ja alihankkijoiden suuntaan.

23 § Palvelunjarjestajan omavalvonta

s. 81, 3. kpl: Tekstissa puhutaan palvelunjarjestdjan velvoitteesta valvoa ja ohjata omaa tuotantoaan
seka sopimuksin hankkimiaan palveluntuottajia ja ndiden alihankkijoita. Nykyisin kuntien ja sote-
kuntayhtymien valvontavastuulla on samalla tavalla seka jarjestamansa palvelut, etta erilaisin
ostosopimuksin alueellaan tuottamansa palvelut, mutta niiden lisdksi valvontavastuu ulottuu
kolmanneksi (maantieteelliselld) alueella tuotettuihin palveluihin ja neljanneksi niiden kuntalaisten
palveluihin, jotka on sijoitettu toisen kunnan alueelle. Lakiehdotus vaatii taltd osin tdsmentamista:
siirtyvatko/tulevatko nama kaksi tehtdavaa myos jarjestamisvastuuseen tuleville hyvinvointialueille
vai rajautuuko niiden tehtava nykyisista kunnan neljasta tehtavasta kahteen?

26 §. Omavalvontaohjelma

s. 82. Kts. edelld 8 § ja 16 §. Julkistaminen 3 kk valein julkisessa tietoverkossa tai tms. on
kannatettava asia. Nykyiset omavalvontasuunnitelmat ovat usein pédivittamatta ja toimenpiteisiin
ryhdytdan viranomaisvalvojien valvonnan tai ohjauksen johdosta.

27 §. Palveluntuottajan omavalvonta

s. 82-83. Kts edelld. Omavalvontasuunnitelman oltava riittavilta osin synkronissa
omavalvontaohjelman sisdltamien asioiden kanssa.

s. 83, 3. kpl puhutaan miten henkildokunta arvioi omaa toimintaansa ym. ja ottaa asiakaspalauteen
huomioon kehittdmisessa ym. Lisdksi mainitaan mita palveluntuottaja tulisi tehda. Kolmanneksi
kaytetaan passiivia. Kohdassa tulisi selkeammin ja ilman konditionaalia kirjata, mitd kenenkin tulee
tehda ja lisatd myos johdon ja esihenkildiden vastuu. Kts. kommenttimme 23 §:33n. Miten
varmistetaan, ettd on palaute riittdvaa ja ohjaavaa — onko esim. mahdollista tdsmentad Valviran
maarayksessa?

29 § Palveluntuottajan ja henkilokunnan ilmoitusvelvollisuus

IImoitusvelvollisuus on kannatettava asia. lImoitusvelvollisuuden laiminlyéntia ei saadoksissa
kuitenkaan sanktioida mitenkaan, joten pykalan ohjausvoima jaa heikoksi. Tarkoituksenmukaista
voisi olla, ettd palveluntuottajaan tai palveluntuottajan vastuuhenkil66n voitaisiin kohdistaa
valvontatoimia, jos ilmoitusvelvollisuus laiminlyédaan. Samoin tulisi sanktioida se, jos henkil6st66n
kohdistetaan painostusta ilmoittamisesta.
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31 §. Asetuksenantovaltuus ja maaraykset

s. 85, 4. kpl: Kohtaan tulisi lisata viittaus asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiaan ja
toimeenpanosuunnitelmaan 2022-2026, jossa kansallisella tasolla Valviran tehtdavana on paivittaa
omavalvontaa koskevat maardykset. On toivottavaa, ettd STM mahdollisimman pian kayttaa
asetuksenantomahdollisuuttaan omavalvontaohjelman ja Valvira maardaysmahdollisuuttaan
omavalvontasuunnitelman yleisesta sisallosta, laatimisesta ja seurannasta.

Asetuksenanto-oikeus ja maaraysoikeus ovat kannatettavia ja niiden kautta omavalvontasdadoksista
puuttuvat viittaukset tartuntatautilakiin ja hoitoon liittyvien infektioiden ehkaisyyn seka
laakinnallisten laitteiden, mukaan lukien tietojarjestelmat, turvallisuuteen seka vaaratilanteisiin
liittyva omavalvonta toivottavasti huomioidaan. Samoin omanvalvontasuunnitelmista sdddettdessa
tulisi huomioida muut lakisaateiset ilmoitusmenettelyt, kuten hoidon haittavaikutusten kirjaaminen
potilasasiakirjoihin, vaaratilanteiden ja vaaratapahtumien seka poikkeamien ilmoitukset
viranomaisten rekistereihin (Fimealle tehtavat lddkkeiden ja rokotteiden haittavaikutukset seka
l[aakinnallisten laitteiden vaaratilanneilmoitukset, veritapaturmat ja verensiirtoreaktiosta
ilmoittaminen, ja vakavien vaaratapahtumien ilmoitusmenettelyt). Myds valvontalaista puuttuvat
viittaukset laadun ja turvallisuuden seurantamittareihin ja minimitietosisaltéon, jota laadukkaan ja
turvallisen toiminnan ohjaamisessa ja valvonnassa tarvitaan, olisi syyta sisallyttaa asetuksin tai
maarayksin annettavaan ohjaukseen.

KYSYMYS 9 EDELLA
5 luku Sosiaali- ja terveyspalvelujen viranomaisvalvonta
32 §. Viranomaisvalvonta ja siihen liittyva ohjaus

s. 86, 4 kpl: Tekstissd on kuvattu miten Valvira voi kuulla aluehallintovirastoa ennen asian ottamista
itselleen kasiteltavaksi ja paatettavaksi. Olisiko hyva avata tekstissa tarkemmin miten kuuleminen
tapahtuu tai siind on meneteltava?

s. 87, 3. kpl: Priorisointimenettely yleisesti ja seka varsinaisia valvonta-asioita etta kanteluasioita
koskevaksi on erittdin hyva asia. Todettakoon, ettd kdytdanndssa sosiaali- ja terveydenhuollon
viranomaisvalvojien (Valvira ja avit) syvalla substanssissa olevat ja konkreettisesti valvontatyota
tekevat asiantuntijat jo nykyisin ymmartavat valvonta-asiat laaja-alaisena kattokasitteena siten, etta
kantelut sisaltyvat niihin. Kantelu saattaa arvioinnin myota myods muuttua enemman tyota ja
resurssia vievaksi valvonta-asiaksi.

s. 87, 4. kpl: Valvonta-asioiden kahden vuoden vanhentumisaika on hyva uudistus ja sille |6ytyy hyvat
perustelut, ml. hallintolain kanteluja koskeva vastaava saannos.

34 §. Viranomaisten vélinen yhteistyo

s. 88. Kohtaan olisi hyva lisata kirjaus sahkoisesta tiedonvaihdosta, joka mahdollistuu soteri-
rekisterin kayttéonoton myota. Siitd tulee ns. master-rekisteri, joka mahdollistaa eri viranomaisten
tietojen vaihdon. Asia kytkeytyy myos 45 §:n perusteluosion kirjauksiin (s. 96, 1. kpl) "Tietoja
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voitaisiin luovuttaa myods teknisen kayttoyhteyden avulla tai muutoin sahkoisesti edellyttden, ettd on
varmistuttu tietojen asianmukaisesta suojaamisesta”.

39 §. Maaraykset ja pakkokeinot

s. 92, 5. kpl: Taman kappaleen lopullinen kirjaus on syyta katsoa erityisen huolella. Kaytdnnossa
aluehallintovirastot nykyisin kuulevat asianosaisia osana selitys- ja selvityspyyntoprosessia asian
kasittelyvaiheessa. Valvira nykyisin kuulee edelld mainitun lisdksi myos paatoksesta osana asian
kasittely paatoksentekoprosessia ennen lopullisen paatoksen antamista. Viranomaisvalvojien
menettelytapojen tulisi olla asiassa yhdenmukaiset.

MUITA HUOMIOITA:
6 luku Muutoksenhaku
44 §. Taytantdonpano

s. 95, 4. kpl: Koska ”Paatoksen noudattamatta jattamista arvioitaisiin vastaavasti kuin toiminnan
harjoittamista ilman rekisterdintia eli rikoslain nojalla” heraa kysymys onko asia tarpeellista lisata
erikseen myos rikoslain sadnnokseen. Ministerid miettinee asiaa.

7 luku Erindiset sadnnokset
45 §. Tiedonsaantioikeus

s. 96, 1. kpl: Kts. edelld 34 §. Asia tulee esille myds s. 97, 5. kpl. Pitdisiko listaukseen lisata viela
Onnettomuustutkintakeskus (Otkes) ja Sateilyturvakeskus (STUK)?

s. 96, 3. kpl: "Esimerkiksi kantelukasittelyn yhteydessa valttamattomat tiedot rajautuisivat ajallisesti
ja asiallisesti kantelun kohteena olevan hoitotapahtuman tai palvelutapahtuman yhteydessa
kertyneisiin taikka siihen valittomasti liittyviin potilas- ja asiakastietoihin, tapahtumiin osallisten
ammattihenkildiden ja muiden henkiléiden selvityksiin seka ndiden tietojen oikeellisuuden
varmistamiseksi mahdollisesti hankittaviin muiden viranomaisten tietoihin.” -> Kts. edella 32 §.
Kanteluasiasta saattaa syntya laajempi organisaatio- ja/tai ammattihenkil6valvonta-asia, jolloin
tarvitaan tietoja nyt kirjattua laajemmin.

s. 96, 4. kpl, 2. lause: “Talloin esimerkiksi potilaan ja asiakkaan yksil6llisiin palveluihin liittyvien
tietojen tarve voi olla selkeasti yleisempi ja rajatumpi, kuin yksilétason valvonnassa.” Jaa epaselvaksi
mita em. lauseella tarkoitetaan. Miten voi olla yhta aikaa yleisempi ja rajatumpi? Eiko yleisempi ole
samalla myds laajempi eika rajatumpi? Voisiko tasmentaa mita lainsdataja tarkoittaa?

46 §. Tietojen luovuttaminen

s. 98, 3. kpl: Kohdassa todetaan viranomaisvalvojien asiakas- ja potilastietojen luovutusoikeudesta
poliisille tai syyttdjalle, jos kyseessa on rikosepaily ja josta voi seurata vahintaan nelja vuotta
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vankeutta. Lisaksi todetaan, ettd rangaistus voi olla my0s alle nelja vuotta, mutta kyseessa on
erittdin tarkea yleinen tai yksityinen, josta annetaan yksi esimerkki. Olisiko hyva lisata kirjaus, etta
poliisi tai syyttaja tekee arvioinnin vapausrangaistuksen kestosta (viranomaisvalvojilla ei ole
kaytettavissa rikoslakia koskevaa yksityiskohtaista substanssiasiantuntemusresurssia). Esityksessa
pddasiallisesta sisallosta todetaan (s. 25, kpl 4-5), etta rikosilmoituksen tekeminen luvattomasta
yksityisen terveydenhuollon toiminnasta on mahdollista, mutta se ei ole mahdollista yksityisten
sosiaalipalvelujen tuottamisesta. Asiakohta olisi hyva lisata myos sadanndskohtaiseen
perusteluosioon. Kyseessd on hyva muutos, joka palvelee myds sosiaali- ja terveydenhuollon
integraatiota seka asiakas- ja potilasturvallisuutta.

8 Luku Voimaantulo
51 §. Voimaantulo ja siirtymasaannokset

Voimaantulolla kumotaan terveydenhuoltolain 8 § 3 momentti, so. terveydenhuollon
toimintayksikon velvoite laatia suunnitelma laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden
taytantoonpanosta. Suunnitelmassa mainittu yhteistyo sosiaalihuollon palvelujen kanssa kumoutuu
samalla. Onko omavalvontaohjelmassa ja - suunnitelmassa riittdvasti huomioitu velvoite
yhteistyohon palveluntuottajien ja palveluyksikdiden kesken silloin, kun palveluntarvitsija kayttaa
useiden eri yksikdiden ja mahdollisesti useiden palveluntuottajien palveluja?

11 Luku Suhde muihin esityksiin

s. 102-103: Kohtaan on jaanyt tekstia vanhemmasta sote-jarjestamislain valmistelusta ja se on hyva
poistaa/paivittaa.

s. 109-110: Kohtaan on jaanyt tekstia vanhemmasta sote-jarjestamislain ja valinnanvapauslain
valmistelusta ja se on hyva poistaa/paivittaa.

Toiviainen Hanna
Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus
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