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Sosiaali- ja terveysalan V/5086/2022
lupa- ja valvontavirasto

22.03.2022

Viite: STM:n Lausuntopyynto luonnoksesta hallituksen esitykseksi sosiaali- ja terveydenhuollon
valvontalaiksi, V/5086/2022

Valvira antaa lausuntonsa VN/11423/2021 lausuntopyynnon mukaisesti lausuntopalvelu.fi -jéir-
jestelméssi ja timé on arkistointia varten luotu asiakirja.

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

o Kylla x

o Kylla paaosin

o Ei kaikilta osin

o Ei

o Ei kantaa

Valvira pitaa hyvana sita, etta valvontalakiin koottaisiin kaikki sosiaali- ja terveydenhuollon
palveluiden valvontaa koskevat sdannokset samaan lakiin.

Nykyinen Valviran ja aluehallintovirastojen (Avi) toteuttaman hyvinvointialueiden valvonta jar-
jestamislain perusteella olisi tarkoitus aloittaa 1.1.2023 eli vuosi ennen valvontalain suunnitel-
tua voimaantuloa (1.1.2024), mista aiheutuu epaselva valitila, jolloin muun muassa valvonta-
lain myo6ta perustettavaa valtakunnallista palveluntuottajien rekisteria (Soteri) ei viela ole ole-
massa hyvinvointialueiden kanssa tapahtuvan valvonta- ja omavalvontatiedon vaihtamisen
helpottamiseksi.

Valvira katsoo, etta valvontalain soveltaminen sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisvas-
tuussa oleviin tahoihin on riittava. Lain soveltamisalan ulkopuolelle jaavat kuitenkin muun mu-
assa valtion koulukodit. Valtakunnallisesti koulukoteja on talla hetkella 7 kpl, joista 5 kpl ovat
valtion yllapitamia ja 2 kpl yksityisesti yllapidettyja. Valtion koulukodit ovat Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitoksen (THL) ja Opetushallituksen (OPH) tulosohjaamia, taloudellista voittoa ta-
voittelemattomia lastensuojelun laitoshuollon yksikoita. Valtion koulukodeista on saadetty
laissa Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen alaisista lastensuojeluyksikoista.

Mainitun lain 2 §:n 1 momentin mukaan valtion koulukotien ja vankilan perheosaston lasten-
suojelulain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus, johto ja valvonta kuuluvat THL:lle. Valtion
koulukodeissa annettavaa perusopetusta ja siihen liittyvaa muuta opetusta ohjaa OPH. Saan-
ndksen 2 momentin mukaan liséksi edelld 1 momentin mukaista toimintaa valvovat Avit. Val-
vira nakee kannatettavana ajatuksen, etta valtion koulukodit kuuluisivat jatkossa sote-valvon-
talain soveltamisalaan lastensuojeluyksikkdina. Talldin ne myds sisaltyisivat Soteriin muiden
lastensuojelua tuottavien palveluntuottajien ja laitosmaisten palveluyksikdiden kanssa.

Valvira pitaa hyvana, etta valvontalain tarkeimmaksi tarkoitukseksi on esitetty sosiaali- ja ter-
veydenhuollon asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamista. Valvontaviranomaisten on
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mahdollista ja tuleekin priorisoida valvontatehtavia asiakas- ja potilasturvallisuusriskin perus-
teella.

Valvira esittaa harkittavaksi, tulisiko lain 1 §:ss&8 muutoin mainita myos varhaiskasvatus,
koska lakiesityksessa saadetaan myds yksityisen varhaiskasvatuksen rekisterdinnista. Var-
haiskasvatuslain 46 §:ssa saadetaan Valviran ja Aluehallintovirastojen yllapitamasta valta-
kunnallisesta tietojarjestelmasta varhaiskasvatuksen ilmoitusasioiden ja valvonnan osalta. 51
ja 52 §:ssa saadetaan tarkemmin Valviran ja Aluehallintovirastojen valvonnasta varhaiskas-
vatuksen osalta.

Pykélékohtaisia kommentteja:

1 § Lain soveltamisala ja tarkoitus

sivu 44:

“llmaus sosiaali- ja terveyspalvelujen jérjestdmisesta ja tuottamisesta kattaisi seké hallinnolli-
sen toiminnan etté palvelujen tuottamisen ja toteuttamisen. Lakia sovellettaisiin siten esimer-
kiksi silloin, kun valtio, hyvinvointialue, yritys tai muu yhteisé hankkii palvelujen tuottamisen ja
toteuttamisen alihankintana siten, ettei sillé olisi lainkaan palveluksessaan omaa tydvoimaa
tai hallussaan infrastruktuuria, mutta se on palvelun hallinnollinen tuottaja.”

Seuraavat kasitteet eivat ole maaritelty yksiselitteisesti ja ne olisi syyta maaritella: palvelujen
tuottaminen, palvelujen toteuttaminen ja palvelun hallinnollinen tuottaja. Miten on
mahdollista toimia palveluntuottajana, jos ei tosiasiassa tuoteta itse palveluja, vaan toimitaan
ns. "kuoriorganisaationa” tai hallinnollisena toimijana? Tassa tilanteessa alihankkija ei tarvit-
sisi rekisterointia? Rekisterdinti olisi siis taholla, joka ei tosiasiassa palveluja tuota. Tama olisi
muutos nykytilanteeseen. Valviran nakemyksen mukaan tallaisia ns. kuoriorganisaatioita ei
pitaisi olla mahdollista rekisteroida.

“Laki soveltuisi myds palvelujen tuottamiseen silloin, kun siihen siséltyy seké hallinnollinen
foiminta etta tuotannossa kéytettévien vélineiden omistaminen tai hallitseminen muulla perus-
teella.”

Onko mahdollista tuottaa palveluja ns. "kuoriorganisaationa™? Tayttyyko tassa rekisterdinnin
edellytykset, esim. henkildkunnan rakenne (ml. oma henkilokunta)? Tama olisi muutos nykyti-
lanteeseen.

"Soveltamisala kattaisi myds pelkéstaan palvelujen toteuttamisen, jolla tarkoitetaan sosiaali-
tai terveydenhuollon ammattihenkilén toteuttamaa konkreettista palvelujen antamista esimer-
kiksi alihankintana.”

Epaselvaa, kenella rekisterdinti tulee olla naissa alihankintatilanteissa:

A) seka hankkivalla yrityksella etta alihankkijalla

B) vain hankkivalla yrityksella, vai

C) vain alihankkijalla?

Tama tulisi maaritella.

"Silloinkin, kun alihankinta tapahtuu ulkomailta, palveluntuottajan velvollisuus on varmistaa,
etté alihankinta kokonaisuudessaan vastaa tdssé laissa ja muussa kansallisessa lainsdadéan-
ndssé, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilbistd annetuissa laeissa sédédettyja
vaatimuksia.”

Tassa olisi tarkea saataa selvasti, etta ulkomaisen alihankkijan henkilostoon sovelletaan am-
mattihenkilolainsaadannon lisaksi esim. potilaslakia seka potilasasiakirjojen laatimisesta ja
ladkkeenmaaraamisesta annettuja asetuksia.

sivu 45:
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“Lain soveltamisalaan siséltyisi my6s satunnainen palvelu, kun palvelua annetaan vastikkeel-
lisesti eli jos téallainen palvelu jérjestetédén ansaintatarkoituksessa, se kuuluisi lain soveltamis-
alaan.”

Tarkeaa on saataa yksiselitteisesti siita, mika on satunnainen palvelu ja mihin tilanteisiin lakia
sovelletaan ja mihin ei. Pitdakd esimerkiksi yritys Oy:n kautta toimivan kirurgin rekisteréida
jokainen palveluyksikko, jossa han kay tekemassa yhden leikkauksen esim. keskussairaalan
tiloissa. Lisaksi esimerkiksi tilanne, jossa psykologi joutuu nykyiselldadn hakemaan luvan toi-
mipaikan mukaan (esim. kymmenen koulua ja paivakotia).

Epaselvaksi jaa se, sovelletaanko lakia tilanteissa, joissa terveydenhuollon palveluja anne-
taan satunnaisesti ja pienta korvausta vastaan esim. terveysjarjestéjen antama neuvonta ja
niiden tekemat pienet hoitotoimet kuten verenpaineen ja verensokerin mittaukset.

sivu 45:

"Palveluntuottaja voi myds toimia julkista tehtdvéé hoitavana julkisen palvelunjérjestéjan lu-
kuun. Palvelu toteutetaan tallbin julkisen palvelunjérjestéjan ja palveluntuottajan vélisen kirjal-
lisen sopimuksen perusteella ja esimerkiksi niin, ettéd asiakkaalle tehddén asiasta hallintop&é-
t6s.”

”Toisen lukuun toimiminen” tulisi maaritella. Lisaksi palveluntuottajan on itse tiedettava,
tarvitseeko se rekisteroitya vai ei.

Lis&kommentteja mé&éaritelmista ja niiden ep&selvyyksien aiheuttamista ongelmista nykytilan-
teessa:

Henkilostovuokrauksesta ja alihankinnasta

Valviran sote-lupakaytannossa yksi merkittavimmista puutteista nykylainsaadanndssa on se,
ettei se selkeasti anna vastausta alihankinta ja muissa ulkoistustilanteissa kysymykseen, mil-
loin palveluntuottajan tulee hakea palvelutoiminnalleen lupaa vai ei. Nykyisin henkilovuok-
raustoimintaa ei ole katsottu yksityista terveydenhuollon tai sosiaalihuollon lupaa vaativaksi
toiminnaksi. Tama nykykaytanto on ehdotettu sailytettavan myos valvontalaissa, mita Valvira
pitda kannatettavana ehdotuksena.

Valviran Sote-lupahallinnossa on nykyisin syntynyt paljon kaytannon ongelmia siita, etta Val-
vira joutuu tulkitsemaan muun muassa kunnan ja palveluntuottajien valisia palvelusopimuksia
sen suhteen, onko kyseessa henkildbnvuokraussopimus vai palvelun tuottamista koskeva so-
pimus, joka edellyttaa yksityisen terveydenhuollon luvan hakemisen.

Tilanne on tyypillisesti seuraavanlainen: kunta haluaa ulkoistaa osan jarjestamisvastuulleen
kuuluvan sosiaali- tai terveyspalvelun isommalle yksityiselle palveluntuottajalle, joka taas ali-
hankkii palvelua yhdelta tai useammalta alihankkijalta tayttagkseen sopimuksen. Usein tallai-
sessa tilanteessa kunta on suunnitellut ulkoistavansa palvelun tekemalla ostopalvelusopi-
muksen palveluntuottajan kanssa siten, etta kyseinen palveluntuottaja vastaa muun muassa
palvelun laadusta ja toiminnasta (esim. potilasvahingot), ja kunta jaa vastaamaan ko. palve-
lusta vain paivittaisella tasolla (ns. operatiivisen toiminnan ohjaus, ammattihenkildiden tyooi-
keudellinen johto ja valvonta eli direktio-oikeus).

Sopimuksen osapuolena oleva iso palveluntuottaja mieltda kyseisen kunnan kanssa tehdyn
ostopalvelusopimuksen juridisesti henkilostovuokraussopimukseksi, jolloin tilaaja (kunta) vas-
taa toiminnasta ja palveluntuottaja vain vuokraa kunnalle sote-ammattihenkiléita ja toimin-
nalle ei tarvitse hakea lupaa.

Toinen esimerkkitilanne: kunta kilpailuttaa virka-ajan ulkopuolisen laakaripaivystyksen. Tal-
I6in valittu palvelujen tuottaja tuottaa koko palvelun, eli huolehtii, etta paivystyksessa on asi-
anmukaisen koulutuksen saanut henkildkunta sopimuksessa sovittuna ajankohtana eli esim.
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klo 16—08. Tilaajakunta on kasityksessa, etta kyseinen palvelukokonaisuus on sopimuksella
ulkoistettu eika kysymys ole yksittaisen laakarin vuokraamisesta paivystykseen. Vastaavasti
sopimuskumppanina oleva palveluntuottaja katsoo, etta kyseessa on vuokratydsopimus ja
tydvoiman vuokraaminen kunnalle, koska tyontekijat toimivat kunnan tiloissa ja valineilla seka
kunnan johdon ja valvonnan alaisena.

Valvira on joutunut tulkitsemaan tallaisia sopimuksia, minka ei voida katsoa kuulua lupaviran-
omaisen tehtaviin, vaan kysymys on kahden sote-palveluntuottajan valisesta sopimusasiasta
ja siihen liittyvista tulkinnoista. Kaytanndssa esiintyy tilanteita, etta tilaajan sopimuskumppani
pitaa tilaajan ja sopimuskumppanin valista sopimusta henkilostovuokraustoimintana ja tasta
huolimatta tekee alihankintasopimuksia muiden toimijoiden kanssa tayttaakseen sopimuksen.
Sote-palveluiden tuottaminen on luvanvaraista, mutta nykylainsaadanto ei ota selkeasti kan-
taa ylla kuvatunlaisessa tilanteessa siihen kysymykseen, tarvitseeko tilaajan sopimuskump-
panina oleva palveluntuottaja yksityisen terveydenhuollon (tai sosiaalihuollon) luvan vai ei.

Valvira pitaa erityisen tarkeana, etta laissa saadettaisiin mahdollisimman tarkasti ne periaat-
teet, joilla hyvinvointialue voi:

(1) hankkia vuokratyoté tdydentdmé&én omaa henkilbstddn omassa palvelutuotannossaan
(vuokratybvoiman hankkiminen), ja

(2) hankkia omaan jérjestdmisvastuunsa alaan kuuluvia palveluita tai sen osia toiselta palve-
luntuottajalta tai timén alihankkijoilta siten, ettd sopimuskumppani tai tdméan alihankkija myés
selkeésti vastaa toiminnasta ja joutuu rekisteréimé&én ko. palvelun (alihankinta).

Tallainen saantely loisi oikeusvarmuutta, parantaisi hyvinvointialueiden sote-palveluiden
omavalvontaa ja laatua, selkeyttaisi alihankintaketjujen vastuukysymyksia seka antaisi sel-
keat yhtenaiset tulkintaohjeet ratkaista Valviralle ja aluehallintovirastoille paikallisesti ja valta-
kunnallisesti se, kuka on palveluista vastuussa oleva palveluntuottaja, joka tarvitsee rekiste-
réinnin toimiakseen.

Valvontalakiluonnoksen 9 §:ssa saadetaan palveluntuottajan henkilostosta. Sdannoksen 1
mom. mukaan (korostus tassa)

“Palveluntuottajalla on oltava riittdvésti toiminnan edellyttémééa henkiléstoé. Liséksi asiakas-
Ja potilastybhdn osallistuvaan henkilbstéén voi tarvittaessa siséltyd myos vuokratybna tai ali-
hankintana toiselta palveluntuottajalta hankittu sosiaali- ja terveydenhuollon ammatti-
henkilosto. Talloin edellytyksené kuitenkin on, etté kyseinen sosiaali- ja terveydenhuollon
henkilésté toimii tybsopimuslain (65/2001) 1 luvun 7 §:n 3 momentissa tarkoitetulla tavalla tai
muun sopimuksen perusteella palveluntuottajan johdon ja valvonnan alaisena. Asiakas- ja
potilastybhén osallistuvan henkiléstén méérén on oltava riittédvé asiakkaiden ja potilaiden
mé&éardan seké heidan hoidon, avun, tuen ja palvelujen tarpeeseen seké siiné tapahtuviin
muutoksiin ndhden.”

Ylla oleva pykalatekstin korostettu kohta on ongelmallinen, silla Valviran kasityksen mukaan
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkiloston hankkiminen toiselta palveluntuottajalta tay-
dentdmaan tilaajan omaa henkilostoa on henkilostovuokrausta siitakin huolimatta, etta henki-
|6stda tilaajalle vuokraava yritys olisi luvan saanut / rekisterdity palveluntuottaja. Valviran na-
kemyksen mukaan edella korostettu kohta saannoksessa on nain ollen tarpeeton.
Jarjestamislain 12 §:ssa saadetaan edellytyksista palvelujen hankkimiselle yksityiselta palve-
luntuottajalta.

Jarjestamislain 12 § 4 momentin mukaan:
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“Yksityinen palveluntuottaja vastaa palvelujensa lainmukaisesta ja sopimuksen mukaisesta
tuottamisesta. Yksityisen palveluntuottajan omavalvonnasta séédetéén 40 §:ss&. Hyvinvointi-
alueen velvollisuudesta ohjata ja valvoa hyvinvointialueelle palveluja tuottavaa yksityista pal-
veluntuottajaa sdddetdén hyvinvointialueesta annetun lain 10 §:ssé& ja tdmén lain 41 §:ss&.”
Jarjestamislain 13 §:ssa saadetaan seka sote-henkiléstovuokrauksesta etta sote-henkildston
hankkimisesta toiselta palveluntuottajalta. Mika ero nailla on kaytannossa, kun mietitdan lop-
putulosta, jossa henkildstda hankkiva palveluntuottaja (ns. kayttajayritys, esim. hyvinvointi-
alueen oma palveluntuottaja) johtaa ja vastaa hankittujen ammattihenkildiden tyoskentelysta?
Tasta ylla kommentti, jossa todetaan, etta valvontalaissa oleva kohta tadydentavan henkilos-
ton hankkimisesta toiselta palveluntuottajalta nahdaan juridisesti vuokratyoksi.
Jarjestamislain 17 §:n 1 mom (yksityisen palveluntuottajan alihankinta):

"Hyvinvointialueelle 12 §:ssé& tarkoitetulla tavalla sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuot-
tava yksityinen palveluntuottaja voi hankkia omaa toimintaansa tdydentévié sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palveluja tai omaa sosiaali- ja terveydenhuollon henkiléstéaan taydenta-
vaa tyovoimaa alihankkijalta.”

Aiemmin todetuin tavoin ylla korostettu kohta ei ole Valviran nakemyksen mukaan alihankin-
taa vaan henkildéstovuokrausta, mista syysta kohdan ei kuuluisi olla pykalassa, jossa saade-
taan yksityisen palveluntuottajan mahdollisuuksista "ketjuttaa” palvelujen tuottamista omille
alihankkijoilleen. Valvira toteaa, etta henkilostévuokrausyritysten toimintaa on vaikea valvoa.
Valvontaviranomaisen pitaisi olla mahdollista saada tiedot my6s henkilostovuokrausyrityk-
siltd. Valvira katsoo, etta esityksen perusteella jaa edelleen epakohta, jonka mukaan valvon-
taviranomaiset eivat valvo sosiaali- ja terveydenhuollon henkilostovuokraustoimintaa, silla ky-
seessa ei ole sosiaali- eika terveydenhuollon palvelut. Valvira pitaa tarkeana, etta jatkossa
my0s henkilostovuokraustoimintaa harjoittavien yritysten valvonta olisi selkeasti saanneltya
ja epaasianmukaiseen toimintaan voitaisiin jatkossa puuttua. Lisdksi sdantelya tarvitaan
myo0s siltd osin, milloin kyse on henkilostovuokrauksesta ja milloin palvelujen valittamisesta.
Nykytilanteessa useat "henkildstévuokrausyhtiot” valittavat eteenpain itsenaisia ammatinhar-
joittajia tai toisen yhtion tyontekijoita -eivat omaa henkilostéaan. Lainsaadanndssa tulisi li-
saksi selkeasti maaritella henkildstovuokraukseen liittyvat vastuukysymykset.

Jarjestamislain 17 §:n 1 momentin mukaan hyvinvointialueen tulee antaa hyvaksyntansa ali-
hankkijoiden kayttoon.

Sote-palveluissa on tarkeaa huomioida, etta terveydenhuollon palvelujen tuottaja (julkinen/
yksityinen) ei voi siirtda vastuuta tuottamastaan palvelusta toiselle toimijalle, ellei tama ole
palvelujen tuottaja. Terveydenhuollon palvelujen tuottaminen on luvanvaraista toimintaa, kun
taas henkildstovuokraus ei nykykaytannon mukaan ole terveydenhuollon palvelua, jolloin po-
tilasturvallisuuden kannalta olisi kyseenalaista, etta palvelujen tuottaja ei vastaisi tuottamas-
taan palvelusta vaan siirtaisi vastuun vuokranantajayhtiolle (joka taas ei ole terveydenhuollon
palvelujen tuottaja, ja jonka toimintaa ei esimerkiksi terveydenhuollon organisaatiovalvonnan
toimin voida valvoa).

Valvira katsoo etta sote-valvontalakiin (esim. 16 § rekisterdintia varten annettavat tiedot) tulisi
lisata ennakko- ja jalkikateisen valvonnan selkeyttamiseksi saannos siita, etta hyvinvointialu-
eella on velvollisuus ilmoittaa kunkin sote-palvelunsa kohdalla rekisterdintivaiheessa ja myos
toiminnan muutosten yhteydessa Soteriin sahkoisen asiointitilin kautta kaksi asiaa:

(1) onko kyseessé itse tuotettu vai alihankkijan tuottama palvelu, ja

(2) Jos on alihankkija, mik& taho on kyseessé ja onko tdméan kanssa sovittu siité, etta ali-
hankkija myés vastaa palvelusta jérjestamislain 17 § ja 18 §:ssa séédetylla tavalla.
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Talldin valvontaviranomaisen ei rekisterdintivaineessa pitaisi joutua selvittdmaan onko hyvin-
vointialue hyvaksynyt alihankkijan vai ei.

On ymmarrettavaa, etta hyvinvointialueiden sopimustilanteet voivat muuttua nopeastikin, ja
hyvinvointialueelle palveluja tuottamaan voi rekisterdinnin jalkeen tulla palveluntuottajan ali-
hankintaketjuun uusia palveluntuottajia. Tilaajan/hyvinvointialueen tulee jarjestamislain 17 § 1
mom. perusteella kuitenkin hyvaksya alihankkijoiden kayttd. Lisaksi mainitun sdannodksen
mukaan mainittuja (ulkoistettuja) palveluja voidaan hankkia alihankkijalta kuitenkin vain, jos
siitd on sovittu hyvinvointialueen kanssa jarjestamislain 15 §:n 2 momentin mukaisesti. Li-
saksi edellytyksena on, etta yksityinen palveluntuottaja ilmoittaa hyvinvointialueelle alihankki-
jat, joita sen on tarkoitus kayttaa ja esittaa selvityksen siita, ettda nama tayttavat 14 §:ssa saa-
detyt vaatimukset, ja ettd hyvinvointialue antaa hyvaksyntansa kyseisten alihankkijoiden kayt-
tamiseen. Taman jarjestamislain kohdan mukaan hyvinvointialueilla siis olisi tiedot ulkoista-
mistaan palveluista seka niiden mahdollisista alihankkijoista (jos talle annettu hyvaksynta),
seka hyvinvointialue olisi todennut kyseisen alihankkijan sopivaksi tuottamaan kyseista pal-
velua (ja nain ollen vastaamaan siita palvelusta sote-valvontalain nakokulmasta).

Em. muutos valvontalakiin selkiyttaisi nykytilannetta merkittavasti, koska silloin jo palveluiden
rekisterointivaineessa valvontaviranomaisella olisi selkea kasitys siita, mita palveluita hyvin-
vointialue aikoo itse tuottaa ja mita se on sopinut ulkoistettavaksi. Tassa yhteydessa ei pu-
huttaisi henkilostovuokrausta, koska siina ei ole kyse tyon lopputuloksen ostamisesta, vaan
tydvoiman hankkimisesta, josta olisi ylla kuvautin tavoin saadetty sote-valvontalain 9 §:ssa.
Saatuaan tiedon jonkin hyvinvointialueelle kuuluvien sote-palveluiden tai niiden osan alihan-
kinnasta eli ulkoistamisesta, valvontaviranomainen voi vaatia selkeasti ko. alihankkijaa rekis-
teréitymaan Soteriin palveluntuottajana.

2. Onko lain soveltaminen samanlaisena kaikkiin palveluntuottajiin niiden
oikeudellisesta muodosta ja toiminnan tarkoituksesta huolimatta perusteltu ratkaisu
(18§, 48§ 2 kohta)?

o Kylla

o Kylla paaosin x

o Ei kaikilta osin

o Ei

o Ei kantaa

Yleisia kommentteja kysymykseen:

Valvira pitaa paaosin perusteltuna ratkaisua, jossa valvontalain rekisterdintimenettelya ja
muita valvontaa koskevia sdannoksia sovelletaan kaikkiin yksityisiin ja julkisiin sosiaali- ja ter-
veydenhuollon palveluntuottajiin ja palveluyksikéihin niiden oikeudellisesta muodosta ja toi-
minnan tarkoituksesta huolimatta.

Yksi merkittavimmista muutoksista lakiesityksessa on itsenaisten ammatinharjoittajien muut-
tuminen palveluntuottajiksi, jolloin he rekisterditaisiin Soteriin yksityisina elinkeinoharjoittajina
omalla y-tunnuksellaan. Ehdotus pohjautuu taltd osin aiemmin, edellisen hallituksen aikana
valmisteilla olleeseen niin sanottuun sote-tuottajalakiin. Itsenaisten ammatinharjoittajien tuo-
minen mukaan Soteriin lisannee heidan toimintansa aloittamisesta aiheutuvia kuluja, hallin-
nollista taakkaa ja velvollisuuksia seka rekisterdintien kasittelyaikoja (toisin sanoen toiminnan
aloittamisen viivastymista) nykyiseen ilmoitusmenettelyyn verrattuna, jossa toiminnan voi
aloittaa kevyemmalla ilmoituksella. Itsenaisten ammatinharjoittajien rekisterdinti ja valvonta
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ammattihenkildlainsaadannon lisaa jatkossa myos valvontaviranomaisten resurssitarpeita,
jotka tulee varmistaa.

Valvira pitaa tarkeana, etta Suomessa rekisteroitaisiin valtakunnallisesti kaikki julkiset ja yksi-
tyiset sosiaali- ja terveydenhuollon palveluntuottajat ja palveluyksikét samaan kokonaisvaltai-
seen rekisteriin (Soteri), jollaista talla hetkella ei ole.

Valvira pitada perusteltuna sita, etta julkisten palveluntuottajien osalta rekisterdintimenette-
lyssa on osaltaan joitakin kevennyksia johtuen toiminnan julkisesta luonteesta (muun muassa
taloudellisten edellytysten arviointi), mutta myds tiukennuksia (kuten sairaalan valttamaton
ennakkotarkistus ennen hyvaksyvaa rekisterointipaatosta).

Julkisten palveluntuottajien osalta valvontalaissa saadettaisiin melko pitkasta siirtymaajasta,
mita Valvira pitaa perusteltuna silta osin, etta julkisten toimijoiden palvelutoiminnat voivat olla
laajoja kokonaisuuksia ja niiden arvioinnissa on tarkeaa varata riittavasti aikaa. Toisaalta
pitka siirtymaaika aiheuttaa sen, etta Soteri ja valvontalain tarkoitus kaikkien palveluntuotta-
jien rekisterina toteutunee vasta vuoden 2028 jalkeen, mika on otettava huomioon lain toi-
meenpanossa.

Jarjestelmateknisesti tarkeaa etta ovat y-tunnuksellisia, jolloin mm. tunnistautuminen onnis-
tuu ja mahdollistaa vaateen sahkoisesta asioinnista. Mm. entisten itsenaisten ammatinharijoit-
tajien kohdalla on nain vaadittu jo nyt, nyt ne tulisivat samalle viivalle muiden palveluntuotta-
jien kanssa.

Jatkossa palveluntuottajan rekisterdinti on sidottu y-tunnukseen. Nykyisin kunnilla (jatkossa
hyvinvointialueilla) voi olla useita palveluntuottajia yhdella y-tunnuksella (sama rekisterinpi-
taja). Jatkossa kokonaisuus tulee rekisterdida joko yhden y-tunnuksen alle (vaatii muutoksia
hyvinvointialueilta) tai hyvinvointialueen tulee pilkkoa palvelutuotantonsa useammaksi eri y-
tunnukseksi. Epaselvaksi jaa mita vaikutuksia talla on rekisterinpitajyyteen?. Nykyisin THL ja
Kela ovat ohjeistaneet tulevia hyvinvointialueita siita, etta niilla tulee olla yksi palveluntuot-
taja, jonka alle muut palveluyksikding, jotta Kanta-littymat onnistuvan murrosvaiheessa
22/23. Tama ohjeistus ei kasityksemme mukaan perustu voimassa olevaan saantelyyn, mista
syysta hyvinvointialueiden mahdollisen useamman palveluntuottajan rekisterdintiprosessi ko-
konaisuudessa olisi tarkeaa huomioida/kirjoittaa auki valvontalaissa.

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

o Kylla x

o Kylla paaosin

o Ei kaikilta osin

o Ei

o Ei kantaa

Yleisia kommentteja kysymykseen:

Esityksessa nykyinen yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon lupamenettely muuttuisi rekis-
terdintimenettelyksi, joka on mahdollista ymmartaa nykyista lupamenettelya kevyempana me-
nettelyna. Esityksen mukaan palvelutoimintaa ei kuitenkaan voi aloittaa ennen valvontaviran-
omaisen antamaa hyvaksyvaa rekisterointipaatdsta, mista syysta kyseessa on tassa
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suhteessa enemman nykyiseen lupaan viittaava menettely, jossa viranomainen arvioi toimin-
nan edellytysten tayttymisen ennakkovalvonnallisesti vastaten lupaharkintaa.

Vaikka valvontalaki saataa uusista palveluntuottajien edellytyksista, joita ei nykyisin tarkisteta
(esim. taloudelliset edellytykset), on rekisterdintimenettelyn hallinnollista taakkaa kuitenkin
kevennetty nykyisiin yksityisen terveydenhuollon ja sosiaalihuollon lupaprosesseihin nahden
muun muassa siten, etta palveluntuottajan ei tarvitse hakemusvaiheessa toimittaa kaikkia do-
kumentteja valvontaviranomaiselle nahtavaksi, vaan riittdvaa on ilmoittaa dokumentin olevan
olemassa tai etta se on tehty. Esityksessa lisatdan hakemusvaiheessa palveluntuottajien il-
moittamien tietojen luottamusta.

Valvira pitaa tarkeana, etta valvontalaissa huomioitaisiin sote-palveluntuottajan ja sen taus-
talla yrityksessa merkittdvassa asemassa toimivien henkildiden aiempi rikostausta tietyissa
tilanteissa osana rekisteroinnin myontamisen edellytysten kokonaisharkintaa. Ammattihenki-
[6laeilla pystytaan nykyisin puuttumaan ammattitoiminnassa tehtyihin rikoksiin ja niista saatui-
hin rangaistuksiin, mutta lakien ulkopuolelle jaavat niin sanotut vapaa-ajalla tehdyt rikokset eli
rikokset, jotka eivat ole tapahtuneet ammattitoiminnassa tai joilla ei ole selkeaa kytkésta am-
mattihenkilon ammatinharjoittamiseen, mutta joilla voisi olla merkitysta kyseisen henkilon luo-
tettavuus- ja sopivuusharkinnassa, kun arvioidaan sote-palveluiden tuottamisen edellytyksia.

Aikaisemman rikostuomion huomioimista koskevia voimassa olevia saannoksia |6ytyy muun
maussa laakelain 50 §:sta, jonka mukaan "L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen on
peruutettava apteekkilupa, jos apteekkari tuomitaan rikoksesta vankeuteen vahintéén kah-
deksi vuodeksi (6-kohta)”.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildiden aiemman rikostaustan selvittamista koske-
van saantelyn tarvetta ja eri sdantelyvaihtoehtoja on selvitetty muun muassa oikeusministe-
rion (OM) asettaman turvallisuusselvityksista annetun lain uudistusta valmistelevan tyoryh-
man mietinnéssa 31.5.2010 (57/2010). Terveydenhuollon ammattihenkildiden rikostaustojen
selvittamisella on kyseisen tyoryhman kasityksen mukaan potilasturvallisuutta laajempaa
merkitysta potilaan turvallisuuden ja oikeuksien varmistamisessa. Tarkasteluun on otettava
my0s potilaan henkildkohtainen koskemattomuus ja turvallisuus seka hanen tietojensa ja
omaisuuden suojaaminen. Rikostaustaselvitysten avulla olisi mahdollista arvioida paitsi tehta-
vaan valittavan henkilon luotettavuutta, myos hanen sopivuuttaan terveydenhuollon tehtaviin.
Mietinndssa ehdotetaan yhtena saantelymallina erityislakia, jonka mukaan terveydenhuollon
tehtavissa toimiva saisi rikostaustaotteen Oikeusrekisterikeskukselta tyonantajalle toimitetta-
vaksi.

Lisaksi sosiaali- ja terveysministerido (STM) on tehnyt tdman jalkeen selvityksen (2/2018) ter-
veydenhuollon ammattihenkildista annetun lain nykytilasta ja uudistamistarpeista, jossa on
muun muassa ehdotettu saanneltavaksi selkeasti, miten ja millainen henkilén aiempi rikos-
tausta voi vaikuttaa ammatinharjoittamisoikeuksia myonnettaessa.

Vaikka oheiset mietinnot ja selvitykset koskevatkin rikostaustan huomioimista terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden ammatinharjoittamisoikeuksien myontamisen nakdkulmasta, ovat pe-
rusteet sovellettavissa myos sosiaalihuollon ammattihenkilGihin. Koska sote-valvontalain yh-
teydessa ei tarkastella sote-ammattihenkilakien saanndsten toimivuutta eika lakeja ns.
"avata”, olisi valvontalain saatamisen yhteydessa mahdollista taydentaa tata nykyisin ammat-
tihenkildlaeista puuttuvaa aiemman rikostaustan huomioimisesta.
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Mainituissa mietinndssa ja selvityksessa mahdollisia kysymykseen tulevia keskeisia rikoksia
ja perusteita saantelylle on kayty tarkemmin lapi. Valvira pitaa tarkeana, etta valvontalain mu-
kaisessa rekisterointiharkinnassa voisi tulla huomioiduksi myos muut kuin asiakkaiden/potilai-
den henkildkohtaiseen koskemattomuuteen, henkeen ja terveyteen seka omaisuuteen kuulu-
vat vakavat rikokset, kuten aikaisempaan yritys- ja elinkeinotoimintaan liittyvat vakavat rikok-
set, joilla katsottaisiin olevan merkitysta sen harkinnassa, onko hakija tai sen taustalla toimi-
vat tahot sopivia jatkossa harjoittamaan turvallisesti sote-palveluita.

Mikali rikostaustan huomioiminen palveluntuottajan yleisten edellytysten ja luotettavuuden ar-
vioinnissa saadetaan mahdolliseksi, Valvira pitaa tarkeana, etta valvontaviranomaisilla olisi
mahdollisuus saada arvioinnin kohteena olevia henkilGita koskeva rikosrekisteriote Oikeustur-
vakeskukselta nahtavakseen sahkdisessa muodossa. Taman valvontaviranomaisen tiedon-
saantioikeuden laajentuminen mainittuun laissa tarkasti sidottuun kayttotarkoitukseen tulee
Valviran kasityksen mukaan saataa valvontalain lisaksi rikosrekisterilaissa vastaavalla ta-
valla.”

Mikali palveluntuottajan aikaisempi rikostausta tulee huomioiduksi rekisterdintivaiheessa
osana niin sanottua luotettavuus/sopivuusarviointia, tulisi tasta Valviran nakemyksen mukaan
saataa selkeasti pykalatasolla. Saanndksessa tulisi ottaa kantaa siihen, minkalainen rikos tai
rikoksesta saatu rangaistusseuraamus vaikuttaa rekisterdinnin myontamisen edellytyksiin
osana kokonaisharkintaa.

Pykélékohtaisia kommentteja:

6 § Palveluntuottajan yleiset edellytykset (esityksen s. 56)

"Pykélédn 1 momentin 1 kohdan mukaan palveluntuottajan on oltava luotettava ja riittdvén va-
kavarainen palvelujen toimivuuden ja jatkuvuuden seké lakisééateisten velvollisuuksien tur-
vaamiseksi. Riittdvéaé vakavaraisuutta arvioitaessa tulisi ottaa huomioon palveluntuottajan toi-
minnan laatu ja laajuus.”

Tata saannosta ja/tai sen yksityiskohtaisia perusteluja tulisi tarkentaa, silla sen toimeenpano
ja soveltaminen kaytanndssa ilman tarkennusta on vaikeaa. Tarkennuksia tarvittaisiin seu-
raavien kohtien osalta:

-Miten arvioidaan palveluntuottajan riittdva vakavaraisuus yhden laakarin vastaanottotoimin-
taa perustettaessa, laakarikeskusta perustettaessa tai sairaalaa tai kuntoutuslaitosta perus-
tettaessa, jotta arviointi noudattaisi yhtenevia perusteita eri hakijoiden valilla.

-Miten toimijoiden maara ja kokoluokka vaikuttaa siihen, kuinka paljon varoja palveluntuotta-
jalla tulee olla, paljonko esimerkiksi hakijalla saa olla velkaa.

-Miten toimintaa aloittavan yrityksen vakavaraisuus arvioidaan, jolla varallisuutta ei viela ole. -
-Mihin tietoon pohjautuen lupaviranomainen arvion tekee?

"Palveluntuottajalla tulisi olla omaa osaamista ja sita varten palveluksessaan toiminnan
edellyttéma sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilbstd eiké se voisi siten hankkia ali-
hankintana kaikkea palvelutoimintaansa ja toimia vain niin sanottuna kuoriorganisaa-
tiona, jolla ei ole palveluksessaan lainkaan omaa sosiaali- ja terveydenhuollon ammat-
tihenkilostéa.”

Valvira katsoo etta laissa tulisi selkeasti maaritella, tuleeko omaa henkilokuntaa olla ja kuinka
paljon - tuleeko esim. jokaiseen palvelualaan olla omaa henkilostoa.
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Pykalan 1 momentin 3 kohta:

"Jos palveluntuottaja on yksityinen henkilb, hdnen on oltava téysi-ikdinen ja hédnellé on oltava
yritys tai yhteisétunnus toimiessaan yksityisené elinkeinonharjoittajana eiké hénen toiminta-
kelpoisuuttaan ole holhoustoimesta annetun lain (442/1999) 18 §:n nojalla rajoitettu eiké héa-
nelle ole mainitun lain 8 §:n 1 momentin nojalla méaérétty edunvalvojaa eika héan ole liiketoi-
mintakiellossa sekd hénet tunnetaan luotettavaksi ja hdn on henkilbkohtaisilta ominaisuuksil-
taan sopiva toimimaan palveluntuottajana”;

Onko todella niin yksityisen henkilon toimiessa sosiaali- ja terveyspalvelujen palveluntuotta-
jana, etta edellytyksena ei aina ole, etta henkild on sosiaali- ja/tai terveydenhuollon ammatti-
henkild ja ettd hanen oikeuttaan ei ole rajoitettu tai poistettu? Mikali henkilon tulisi olla am-
mattihenkilo, pitaisiko tuo lisdys esittaa tehtavaksi pykalassa saadettyihin edellytyksiin aina-
kin terveyspalvelujen osalta?

sivu 57:

"Pykélén 1 momentin 4 kohdan mukaan myds palveluntuottajan hallintoelimiin kuuluville hen-
kilbille ja toimitusjohtajalle seka avoimessa yhtiéssé yhtiomiehille ja kommandiittiyhtibssé
vastuunalaisille yhtibmiehille on samat edellytykset kuin pykélén 1-3 kohdissa on palvelun-
tuottajalla.”

Valvira katsoo, etta tulisi tdsmentaa, ketka luetaan palveluntuottajaan hallintoelimiin. Lain tay-
tantédnpanon ja tulkinnan yhtenaistamiseksi tama tulisi maaritella selkeasti.

7 § palveluntuottajan sopimattomuuden toteaminen

"Aikaisemman toiminnan arvioinnissa otetaan huomioon 1 momentin 1 kohdan mukaan, ettei
palveluntuottaja olisi saanut kayttdad maarddmisvaltaa yhteis6ssé, joka on viimeksi kulunei-
den kolmen vuoden aikana asetettu konkurssiin tai jonka konkurssi mainittuna aikana on rau-
ennut varojen puutteessa.”

Epaselvaksi jaa, miten tama saadaan kaytannossa selvitettya ja arvioitua valvontaviranomai-
sessa.

sivu 57:

"Pykéléan 1 momentin 2 kohdan jos palveluntuottajalla olisi muita veroihin, lakisééteisiin
eléke-, tapaturma- tai tyéttémyysvakuutusmaksuihin liittyvien velvollisuuksien laiminlydntejé
taikka ulosotossa muita tdmén maksukykyyn ndhden véhéista suurempia velkoja, jotka vaa-
rantavat yksityisen palveluntuottajan luotettavuuden, eivét palveluntuottajaa koskevat vaati-
mukset tayttyisi.”

Epaselvaksi jaa, miten tama saadaan kaytannossa selvitettya ja arvioitua valvontaviranomai-
sessa.

"Esimerkiksi vdhéaistd suuremman yksityisoikeudellisen velan mé&éréa suhteessa maksuky-
kyyn ja siihen, vaarantaako téllainen velka palveluntuottajan luotettavuuden, olisi arvioitava
tapauskohtaisesti.”

Epaselvaksi jaa, miten tdma saadaan kaytannossa selvitettya ja arvioitua valvontaviranomai-
sessa.

"7 § 1 mom. 3 kohdan mukaan olisi varmistettava, ettei palveluntuottajan aikaisemmassa toi-
minnassa ole todettu vakavia tai toistuvia puutteita asiakas- ja potilasturvallisuudessa.”

sivu 58:

“Tarkoitus olisi kuitenkin ottaa huomioon kohtuullisuus ja suhteellisuus, joten taltad osin huo-
mioitaisiin palveluntuottajan toiminta hankintaa edeltdvdn kolmen vuoden ajalta tai jos téllai-
sia puutteita on ollut, niin palveluntuottaja on korjannut toiminnassa olleet puutteet ja



Valvira e

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

poistanut epdkohdat, joista valvontaviranomainen on huomauttanut tai antanut mééaréyksen.
Vaikka palveluntuottajan aiemmassa toiminnassa olisi ollut vakavia tai toistuvia puutteita,
mutta palveluntuottaja pystyisi kuitenkin osoittamaan, etté olosuhteet palvelutoiminnassa
ovat niin olennaisesti muuttuneet ja puutteet on asianmukaisesti korjattu, voitaisiin arvioida,
ettei palveluntuottaja enéé olisi iimeisen sopimaton tuottamaan palveluja. SGdnnés koskisi
luonnollisesti vain sellaisia palveluntuottajia, joilla on aiempaa toimintaa. Kunkin palveluntuot-
tajan kohdalla tarkasteltaisiin sité aikaa, jonka tdmé on ehtinyt toimia alalla edeltdvidn kolmen
vuoden aikana.”

Tassa kappaleessa ei ilmeisesti tarkoiteta Terhikki-rekisteriin kirjattuja ammattihenkilon vir-
heellisen toiminnan seuraamuksia? Tama jaa epaselvaksi, ellei asiaa tarkenneta esityksen
perusteluissa. Valvira toteaa, etta asia olisi tarkennettava.

Valvirassa ja Aluehallintovirastoissa on eri asianhallintajarjestelmat. Valvira ei tasta johtuen
nae aluehallintovirastossa kasiteltyja organisaatiovalvonta-asioita eika aluehallintovirastot
vastaavasti nde Valvirassa kasiteltyja valvonta-asioita seka siita johtuen, ettei nykyisin julki-
sille ja yksityisille palveluntuottajille annettavia valvontaseuraamuksia merkitd mihinkaan yh-
teiseen rekisteriin, josta ne olisivat kaikkien valvontaviranomaisten nahtavilla. Jatkossa Sote-
riin olisi tarkoitus merkitd nama valvontatiedot, mutta siirtymavaiheessa ja Soterin kayttoon
oton aikana ei todennakdisesti ole mahdollista vieda vanhoja valvontaseuraamuksia Soteriin,
silla tiedot ovat fyysisesti viranomaisten omissa asianhallintajarjestelmien dokumenteissa. Ai-
noastaan ammattitoiminnassa ammattihenkilolle annetut hallinnolliset ohjaukset (kuten huo-
mautus), kurinpitoseuraamukset (kirjallinen varoitus) ja turvaamistoimenpideseuraamukset
nakyvat Terhikki- ja Suosikki-rekistereissa.

Edella mainitussa pykalan perustelutekstissa tulisi maaritella tarkasti esimerkiksi siten, etta
palvelun tuottajaksi (yksin yrittava) olisi sopimaton henkilo, jolla on voimassa oleva turvaa-
mistoimenpide. Turvaamistoimenpiteitd ovat muun muassa ammatinharjoittamisoikeuden ra-
joitus tai poisto, jotka nakyvat Terhikissa. (perustuu huolelliseen viranomaisen selvitykseen,
harkintaan ja paatdkseen).

"7 § 3 momentissa todetaan, etté palveluntuottajan lisdksi sddnnés koskee myéds sité, joka
omistuksen, sopimuksen tai muun jérjestelyn perusteella kdyttdéd maardémisvaltaa palvelun-
tuottajan puolesta.”

Onko tassa saanndksessa huomioitu mahdolliset ulkomaiset omistajat, toimielimien jasenet;
kuinka heidan osalta toimitaan? Palveluntuottajayritykset voivat olla monikansallisia, jolloin
yrityksen taustalla olevat omistajat voivat olla osittain/kokonaan ulkomailla sijaitsevia tahoja
jaltai ulkomaalaisia henkiloita. Valvira toteaa, etta ulkomaisen omistuksen osalta valvontaky-
symykset jaavat epaselviksi.

8 § Toimitilat, toimintaymparistd, valineet ja tietojarjestelmat

sivu 59:

8 § 1Tmom: "Palveluntuottajan toimitilojen, laitteiden, vélineiden ja tietojérjestelmien on oltava
toiminnalle riittédvét ja asianmukaiset. Toimitilan ja toimintaympériston on oltava terveydelli-
siltéd ja muilta olosuhteiltaan asiakkaalle tai potilaalle annettavalle hoidolle, kasvatukselle ja
muulle huolenpidolle tai tutkimukselle sopiva ja turvallinen.”

Sosiaalihuollon erityislainsaadanndossa on toimitiloihin liittyvaa saantelya, jonka tulisi nakya
valvontalain HE:ssa. Nyt HE:ssa viitataan ainoastaan perhehoitolaissa oleviin sdannoksiin.
HE:ssa tulisi viitata toimitilojen osalta lastensuojelulain 58-59 §:iin, jossa asetetaan edellytyk-
sia toimitiloihin liittyen. Edelleen HE:ssa tulisi viitata kehitysvammaisten erityishuollosta
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annetun lain 42 a §:n 5 momentin 4 K, jonka mukaan erityishuollossa olevien henkiléiden it-
senaista suoriutumista ja itsemaaraamisoikeutta tuetaan ja edistetaan asianmukaisin kalus-
tein, valinein ja tilaratkaisuin.

Hallituksen esityksen yksityiskohtaisiin perusteluihin olisi hyva lisata tietojarjestelmien osalta
viittaus asiakastietolain (784/2022) 31 §:aan ja 34 §:n 2 momenttiin. Asiakastietolain 34 §:n 2
momentti velvoittaa palvelunantajaa kayttamaan tietojarjestelmia, jotka vastaavat kayttotar-
koitukseltaan palvelunantajan toimintaa ja tayttaa palvelunantajan toimintaan liittyvat olennai-
set vaatimukset.

Asiakastietolain 31 §:n 2 momentin mukaan tietojarjestelmaa ei saa ottaa tuotantokayttoon,
ellei siita ole voimassa olevia tietoja Valviran yllapitamassa tietojarjestelmarekisterissa tai
luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman tietoturvallisuustodistus on vanhentunut.

Valvira toteaa, etta jatkossa tulisi varmistaa asiakas- ja potilasturvallisuuden kokonaisuus ja
eri viranomaisten vastuut selkeasti, esim. toimitilojen kiinteistoon liittyvat asiat ja niiden turval-
lisuus. Laissa tulisi maaritella, kenen vastuulle nama kuuluvat ja onko esim. ennakkotarkas-
tukseen kuuluva asia. Valviran nakemyksen hallituksen esityksessa ei ole tuotu esille palve-
lunjarjestajan ja palveluntuottajan velvollisuutta varmistua kiinteistéjen turvallisuudesta ja nii-
den yllapidosta.

"Esimerkiksi sairaankuljetusajoneuvon tulisi varusteineen olla lééketieteellisesti arvioituna hy-
véksyttavissé olevan tason mukainen.”
Edelleen epaselvaksi jaa, tehdaanko jatkossa ennakkotarkastus ambulansseihin.

Sivu 60:

8 § 2 mom.: "Toimitilojen on tuettava asiakkaiden ja potilaiden yleista hyvinvointia ja sosiaa-
lista vuorovaikutusta.”

Tama on aivan keskeinen seikka sosiaalipalvelujen jarjestamisessa, erityisesti asumiseen liit-
tyvat palvelut — vrt esimerkiksi sosiaalihuoltolain 30 §. Lakiesityksen 8 §:n 2 nojaa pitkalti juuri
SHL 30 §:aan.

Tama lainkohta kuitenkin sopii huonosti moniin terveydenhuollon palveluihin. Nykyisellaan
tallaista ei arvioida terveydenhuollon luvissa.

9 § Henkilosto
sivut 60—61:

"Pykélén 1 momentin mukaan palvelun toteuttamisessa tulisi olla toiminnan edellyttdmé hen-
kilbstd. Henkilbstbéa pitéisi olla riittdvéasti ottaen huomioon asiakkaiden ja potilaiden avun,
tuen ja palvelujen tarve seké heidén lukumééréansé seké palveluyksikén erityispiirteet, esi-
merkKiksi asiakkaita voi olla useammassa kerroksessa. Henkilbstbn maéréaéa arvioitaessa tulisi
ottaa huomioon asiakkaiden ja potilaiden avun, tuen ja hoidon tarve seké siiné tapahtuvat
muutokset.”

Henkilostoa koskevassa saannoksessa ei edellyteta enaa, etta palveluntuottajalla tulisi olla
rittdvasti omaa henkildstdéa. Tama saattaa mahdollistaa niin sanotun kuoriorganisaation ra-
kentamisen, jossa sote-palveluita tuottavalla yrityksella ei ole lainkaan omaa henkilokuntaa —
ainoastaan vuokratydvoimaa. Esityksessa on tarkeaa huomioida, etta valvontalaki mahdollis-
taa jatkossa kuitenkin valvontaviranomaiselle oikeuden asettaa omaa henkilostdoa koskevia
ehtoja esimerkiksi tilanteissa, joissa se asiakas- ja potilasturvallisuuden vuoksi on
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perusteltua. Henkilostda koskevassa saantelyssa on myos huomioitava julkisen vallan tai
merkittavan julkisen kaytto tietyissa sosiaali- ja terveyspalveluissa seka sen asettamat henki-
|6ston vaatimukset (virkapohja esimerkiksi).

HE:ssa tulee viitata lastensuojelulaitosten henkildston maaran ja rakenteen osalta lastensuo-
jelulain 59—-60 §:iin. Nykyinen HE:n muotoilu, jossa viitataan lastensuojelulain muutokseen ja
sosiaalitydntekijdiden vahimmaismaarasta saantelyyn, on riittamaton.

Lastensuojelun laitoshuollossa olevat lapset ovat hyvin haavoittuvassa asemassa, ja palve-
lun hyvan laadun varmistaminen muun muassa hoito- ja kasvatushenkiloston maaralla on tar-
keda. HE:ssa tulisi korostaa tata seikkaa.

"Henkilbstolla tarkoitettaisiin myés muuta kuin palvelussuhteen nojalla toimivaa henkiléstda,
Joka sopimusmuodosta riippumatta toteuttaa palveluntuottajan lukuun palvelua. Siten esimer-
kiksi tybvoiman vuokrausyrityksen palveluntuottajalle vélittdma tyévoima kuuluisi séan-
nbksessé tarkoitetun palveluntuottajan henkildston piiriin. Samoin sellaiset palveluntuottajana
toimivat yksityiset henkildt, joiden antamat palvelut palveluntuottaja hankkii alihankintana,
kuuluisivat viimeksi mainitun palveluntuottajan henkil6stén piiriin. Olennaista olisi palvelun to-
teuttaminen palveluntuottajan lukuun.”

Laista tulee nyt kirjoitettua selkeammin kayda ilmi, tuleeko rekisterdinti-ilmoituksessa eritella
henkiloston koostumus tarkemmin. Jos erittely on tehtava, tama lisaa hallinnollista tyota seka
palveluntuottajille ja valvontaviranomaiselle. Yksi tapa asian ratkaisemiseen olisi, etta palve-
luntuottaja rekisterdinnin yhteydessa ilmoittaa palveluyksikkOkohtaisesti rekisteriin henkilos-
ton maaran ammattiryhmittain (ei siis tietoa siita, milta osin henkilésté on omaa, vuokrattua
tai hankittua) Tassa ratkaisumallissa ongelmana kuitenkin on, etta valvontaviranomaisella ei
olisi tietoa siita, onko palveluntuottajan palveluksessa olevalla henkildstolla omaa osaamista
vai onko kyse ns. kuoriorganisaatiosta.

sivut 61-63:

9 § 2 momentissa saadettaisiin henkiloston asianmukaisesta koulutuksesta, kokemuksesta ja
ammattitaidosta.

"Henkilbstén tulisi téyttdéd sosiaalihuollon ammattihenkilbistéd seké terveydenhuollon ammatti-
henkilbistd annetuissa laeissa sdédetyt vaatimukset.”

Epaselvaa on, miten tama suhteutuu terveydenhuollon ammattihenkilGista annetun lain 2 §:n
kohtaan: Nimikesuojattujen ammattihenkilbiden ammatissa voivat toimia muutkin henkilt,
Joilla on riittdvéa koulutus, kokemus ja ammattitaito.

10 § Palvelun laadulliset edellytykset ja vastuu palvelujen laadusta

"Palveluntuottajan on nimettava palveluyksikkd6n vastuuhenkilo tai eri palvelualoille vastuu-
henkil6ita”

Esityksessa on erotettu taman pykalan 2 momentissa tarkoitettu operatiivisen toiminnan joh-
taminen palveluntuottajan vastuuhenkilon velvoitteista, joskin toiminnan laajuudesta ja muo-
dosta riippuen naita tehtavia voisi hoitaa myds sama henkild. Vastuuhenkilon tehtavat voisi-
vat olla luonteeltaan ensisijaisesti hallinnollisia verrattuna palveluyksikon kaytannon operatii-
viseen johtamiseen.
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“Yksityiseltad palveluntuottajalta hankittava tyévoima on vastaavan tyyppista tydvoimaa kuin
edelld kuvattu vuokratydvoima. Hankittavan ja vuokrattavan tybvoiman k&dyttdmisessé on Kui-
tenkin erona se, ettd vuokrausyritys ei ole sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujentuottaja
eiké siten velvollinen hakemaan toiminnalleen rekisteréintié valvontaviranomaiselta eiké ole
néin ollen mydskéén valvontaviranomaisten valvonnassa.

"Hankittava tydvoima” on uusi kasite, jota ei ole avattu esityksessa. Jos hankittava tydvoima
tydskentelee hankkijan tydnjohdon ja valvonnan alla, eikd kysymyksessa ole talloin juridisesti
henkilostovuokrauksesta?

Hankittavan ja vuokrattavan tyovoiman kayttamisessa on kuitenkin erona se, etta vuokraus-

yritys ei ole sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujentuottaja eika siten velvollinen hakemaan

toiminnalleen rekisterdintia aluehallintovirastolta eika ole nain ollen mydskaan valvontaviran-
omaisten valvonnassa.

16 § Rekisterdintia varten annettavat tiedot
sivu 70:

"16 § 2 momentin 1 kohdan mukaan palveluntuottaja ilmoittaisi rekisteréinnin kohteena ole-
van palveluyksikén nimen ja yhteystiedot sek& suunnitellun aloittamispéivén.”

Epaselvaksi jaa, voiko palveluntuottaja ilmoittaa maaraaikaisesta palveluntuottajan ja/tai pal-
veluyksikon rekisterdinnista eli ts. voiko rekisterodinti-ilmoituksen tehda maaraaikaisena?
(esim. koronanaytteenottopisteet tai joku muu valiaikainen tapahtuma tai pop up -piste)

sivu 71:

16 § 2 momentin 4 kohta.” Palveluntuottaja ilmoittaisi palvelun suunnitellun asiakasméérén
esimerkiksi sosiaalihuollon ympé&rivuorokautisissa asumispalveluissa tai sairaansijojen luku-
mé&éarén palveluyksik6ssé. Kuitenkin esimerkiksi I&&kéarin vastaanottotoiminnalle ei vélttdmétta
ole mahdollista mé&éritella tarkasti potilasryhmé&a.”

Puhutaanko tassa virheellisesti potilasryhmasta potilasmaaran sijasta? Kuuluisiko kappaleen
viimeinen virke osaksi edellista kappaletta, jossa puhutaan asiakas- ja potilasryhmista?

sivu 71:

16 § 2 momentin 7 kohta. "Palveluntuottaja toimittaisi valvontaviranomaiselle néhtavéksi las-
ten kanssa tyGskentelevien rikostaustan selvittdmisestd annetun lain (504/2002) 4 §:n 1 mo-
mentissa tarkoitetun rikosrekisteriotteen muulta kuin tybsopimussuhteiseen henkilbstéén kuu-
luvalta.”

Voisiko pykalan 2 momentin 7 kohdan perusteluihin maaritella, pitddkd saman henkilon, joka
tyoskentelee laissa (504/2002) tarkoitetulla tavalla lasten kanssa, toimittaa aina alle 6 kuu-
kautta vanha rikosrekisteriote, kun palveluntuottaja ilmoittaa rekisteréinnin muutoksista. Vai
riittdako, ettd viranomainen tarkastaa henkildlta otteen kertaalleen eika myohemmissa rekis-
teréinnin muutoksissa otetta tarvitse toimittaa, vaikka henkil6 tydskentelisi laissa tarkoitetulla
tavalla lasten kanssa?

sivu 71:

16 § 2 momentin 8 kohdassa tulisi erikseen mainita valineiden ohella tietojarjestelmat 8 §:n
tavoin.
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Koska asiakastietolain 31 §:n 2 momentin mukaan tietojarjestelmaa ei saa ottaa tuotanto-
kayttoon, ellei siita ole voimassa olevia tietoja Valviran yllapitamassa tietojarjestelmarekiste-
rissa tai luokkaan A kuuluvan tietojarjestelman tietoturvallisuustodistus on vanhentunut, voi-
daan edellyttaa, etta palveluntuottaja on tarkistanut, etta heidan kayttamansa asiakas-/poti-
lastietojarjestelma 16ytyy Valviran yllapitamasta tietojarjestelmarekisterista. Selvyyden vuoksi
olisi kuitenkin hyva olla yksityiskohtaisissa perusteluissa viittaus em. saannokseen.

16 §:n 2 mom. 9-kohta:

”Palveluntuottajan olisi myds ilmoitettava, etta se on tehnyt sosiaali- ja terveydenhuollon asia-
kastietojen sédhkoisesté késittelystéd annetun lain 27 §:ssé tarkoitetun tietoturvasuunnitelman.”
Tama tarkoittaa kaytannossa sita, etta palvelunantaja kayttaa tietojarjestelmaa tai tietojarjes-
telmia. Asia kuitenkin pitaa osata paatella, eli millaisilta palvelunantajilta asiakastietolain mu-
kainen tietoturvasuunnitelma vaaditaan.

sivu 73:

“Olennaisella muutoksella tarkoitettaisiin myds esimerkiksi vastuuhenkilén tai -henkilbiden
vaihtumista, uusien toimitilojen kéyttébnottoa, palvelujen asiakas- tai potilasryhmén olen-
naista muuttumista, asiakas- tai potilasméaéréan suhteellisesti merkittdvaa muutosta tai toimin-
nan laajentumista kokonaan uudelle alalle, esimerkiksi jos terveydenhuollon vastaanottotoi-
minnan liséksi harjoitettaisiin sairaalatoimintaa tai jotakin muuta ympéarivuorokautista toimin-
taa, kuten kuntoutuslaitostoimintaa.”

Onko niin, etta toiminnan laajentumiseksi katsotaan ainoastaan, esim. sairaalatoiminnan tai
ymparivuorokautisen kuntoutuslaitostoiminnan aloittaminen?

sivu 73:

“Jos terveydenhuollon palveluntuottajan rekisterdinti on tehty vastaanottotoimintaan ja vas-
taanottotoiminnan yhteydessé alettaisiin antaa vastaavia palveluja etépalveluina, ei téalla pal-
velun antamistavan muutoksella tarkoitettaisi toiminnan olennaista muuttumista.”

Palveluiden “antamistapaa” ei siis kirjata/muuteta Soteriin? Merkitdanko jatkossa etapalvelut
palvelualana, kuten nykyaan, vai jatkossa esim. "hoitopaikkana” varsinaisen palvelualan alle?

Tarkoittaako tama sita, etta Soterista ei jatkossakaan |0ytyisi kaikkia etapalveluja tuottavia
palveluntuottajia? Tiedettavasti talle tiedolle olisi ollut tarvetta esim. korona-aikana.

sivu 74:

16 § 5 momentti sisaltaa sosiaali- ja terveysministeridlle asetuksenantomahdollisuuden:
"Asetuksella voidaan antaa tarkempia sdannoéksia rekisteri-ilmoituksen siséllosta, rekisteriin
tallennettavista tiedoista ja rekisterin tietosiséllosta.”

Asetus voi vaikuttaa olennaisella tavalla Soteri-rekisterin rakentamiseen ja toimeenpanoon,
joten asetusluonnos siita olisi tarkeda saada ennen lain voimaantuloa. Onko asetus tulossa
ja mika on sen aikataulu?

4. Vahentaako palveluntuottajan ja sen palveluyksikoiden erillinen rekisterdinti,
palveluyksikoiden siirtokelpoisuus ja riskiperusteinen hyvaksymismenettely
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palveluntuottajan ja viranomaisen hallinnollista tyota (16 §, 21 §)?
o Kylla

o Kylla paaosin

o Ei kaikilta osin X

o Ei

o Ei kantaa

Ei kaikilta osin, koska 15 §:ssa mahdollistetaan "ei sahkdinen” asiointi. Tama lisda muutoin
taysin sahkdisissa prosesseissa viranomaisen hallinnollista taakkaa merkittavasti, eika ole
kustannustehokasta. Kaksinkertainen prosessi tietojen sy6ttoon aluehallintovirastoilla kun
osa tulee sahkoisesti ja osa manuaalisesti asianhallinnan kautta — lisatyd & virheriskia; Yllapi-
dettava “ei sahkoisia” hakulomakkeita — lisatyo & paivityksen virheriski.

Kyseisessa lainkohdassa ei ole nimetty sita jarjestelmaa, mihin tiedot tallennetaan eika pyka-
lassa ole talta osin valtuutusta maarata jarjestelmasta asetuksella.

Pykalassa maarataan myos merkittavasti erilaiset prosessit valvoville viranomaisille Valvira
(taysin sahkdiset) avit (sahkdiset tai "ei-sahkoiset”).

Ehdotuksena asian korjaamiseen esitamme taysin sahkoista asiointia Soteri-jarjestelmaan
ilman mahdollisuutta manuaaliseen lomakkeen kayttoon. Perusteena toimintojen selkea yh-
denmukaistaminen ja hallinnollisen taakan ja kustannusten vahentaminen.

17 §:ssa tarkoitettu omien tietojen tarkastusvelvollisuus voidaan tehda ainoastaan sahkoi-
sesti ja on ristiriidassa 15 § mahdollistettuun manuaaliseen lomakkeen jattamisen kanssa.
Tarkennuksena niin ikdan valittavien viranomaisten toisistaan poikkeavat prosessit, joka ei
ole kustannustehokasta eika hallinnollista taakkaa keventava.

Pykalassa 14 § esitetaan, etta ” Palveluntuottajien rekisterista voidaan julkaista ja luovuttaa
internetsivujen valityksella” muutetaan ” Palveluntuottajien rekisterista voidaan julkaista verk-
kosivustolla”.

Soteri-rekisterin hyddynnettavyyden osalta, koska voimaantulo ja ylimenoaika julkisten palve-
luntuottajien rekisterdinnin osalta on vasta 31.12.2028, antaa oman haasteensa. Soteri ei siis
ole nk master-rekisteri ennen kuin 1.1.2029

Valvontaviranomaisen nakokulmasta arvioituna palveluntuottajan ja sen palveluyksikdiden
erillinen rekisterodinti voi vahentaa valvontaviranomaisen hallinnollista ty6ta. Vahennys johtuu
siitd, etta jatkossa ei ole raskasta lupamenettelya ja ennakkotarkastuksia tehdaan harkiten ja
riskiperustaisesti.

Palveluntuottajien taloudellisten edellytysten arvioiminen on uusi tehtava sote-lupahallin-
nossa, jonka tueksi muun muassa valvontalaissa on ehdotettu uusista tydkaluista yrityksen ja
sen hallintoelimiin kuuluvien henkiloiden taloudellisen tilanteen selvittamiseksi ja arvioi-
miseksi (muun muassa harmaan talouden selvitysyksikosta saatava velvoitteidenhoitoselvi-
tys).

Lisaksi palveluntuottajien rekisterdinnissa tulee arvioida muun muassa palveluntuottajan so-
pivuus, jonka arvioinnissa tulee huomioida aikaisempaa toimintaa seka siind mahdollisesti
iimenevia moitteita. Valviran ja Avien talla hetkella kaytdssa olevaan yksityisten sosiaali- ja
terveydenhuollon palvelujen tuottajien ja itsenaisten ammatinharjoittajien rekisteriin (ns. Val-
veri) ei ole merkitty palveluntuottajille ja toiminnasta vastaaville henkil6ille annettuja valvonta-
seuraamuksia, mista syysta valvontaviranomaisten on hyvin vaikea jatkossa arvioida palve-
luntuottajan aikaisempaa toimintaa ja siina ilmenneita epakohtia ainakin valvontalain voi-
maantulon jalkeisina lahivuosina. Valvontalain myo6ta perustettavaan Soteriin merkittaisiin.
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Pykélakohtaisia kommentteja:
21 §: Rekisterdintia koskeva paatos

sivut 76-77:

Lakiesityksen 21 §:n mukaan valvontaviranomaisen on tehtava paatos palveluntuottajan re-
kisterdimisesta, palveluyksikdn rekisterdimisesta ja rekisterdinnin muutoksesta taikka niiden
hylkdamisesta. Valvira pitda kannatettavana, etta samalla paatoksella rekisterdidaan kaikki
palveluyksikdn tuottamat seka sosiaali- etta terveydenhuollon palvelut.

Lakiesityksessa rekisterdintimenettely perustuu luottamuksellisuuteen ja palveluntuottajien
ilmoittamien tietojen oikeellisuuteen. Palveluntuottajalla on ns. ankara vastuu ilmoittamiensa
tietojen oikeellisuudesta. Viranomaisen velvollisuutena on kasitella rekisterdintiasiat viipy-
matta, lahtékohtaisesti kahden tai kolmen viikon kuluessa siitd, kun viranomaisella on ollut
kaikki tarvittavat lakisaateiset tiedot kaytettavissaan (kevennetty menettely). Aikarajasta voi-
daan poiketa silloin, kun rekisterdintipaatos edellyttaa ns. raskaampaa menettelya. Talldinkin
ratkaisu olisi tehtava "viipymatta”. Raskaammasta menettelysta voisi olla kyse muun muassa
silloin, kun paatos edellyttaa ennakkotarkastuksen suorittamista palveluyksikkdon.

Tassa on muutos nykytilaan. Talla hetkella laissa ei sdadeta kasittelyaikatauluista. Jotta lain
edellyttdmassa aikataulussa rekisterdintiasiat voidaan kasitella, Valvira tarvitsee riittavat re-
surssit.

sivu 77:
21 § 2. mom.
sivu 79:

"Pykéldn 2 momentin mukaan valvontaviranomaisen olisi tehtavé paétés palvelun tuottajan
rekisteréimisesta, palveluyksikdn rekisteréimisesta seké rekisterdinnin muutoksesta tai hyl-
kdadmisesta. Erikseen séédettéisiin, ettd valvontaviranomainen voi tarvittaessa rekisteriin
merkitsemistd koskevassa péétbksessé asettaa asiakas- ja potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi vélttaméattéomia ehtoja koskien palvelutuotantoon kéytettavia tiloja, vélineitd, hen-
kilbstéa, omavalvontaa, valvovalle viranomaiselle toimitettavia tietoja, rekisteréinnin maara-
aikaisuutta taikka palvelun siséltéé ja menettelytapoja.”

Olisi erittain tarkeaa, etta esitdissa avataan tarkemmin ja esimerkein, ettd missa tilanteissa
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi rekisterointi voidaan tehda maaraaikaisesti.

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

o Kylla

o Kylla paaosin

o Ei kaikilta osin x

o Ei

o Ei kantaa
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Ei kaikilta osin. Vahentaa kylla hallinnollista ty6ta, mutta valvonnan kokonaisuus hankala,
silla kuitenkin palveluntuottajat toimivat yksikossa omina itsenaisina toimijoina vastaten
omasta toiminnastaan, jolloin valvonta kohdistuu heihin itseensa.

Yleisi& kommentteja kysymykseen:

Palveluntuottajien ndakdkulmasta katsottuna yhteisen palveluyksikon kayttomahdollisuus
voi vahentaa hallinnosta tyota rekisterdintivaiheessa, silla palveluntuottajista vain yksi toimit-
taa koordinoidusti viranomaiselle rekisteroinnin hakemusvaiheessa tarvittavia tietoja ja niiden
taydennyksia sahkdisesti Soterin sahkdisen asiointitilin kautta. Tama menettely kuitenkin toi-
mii ja keventaa valvontaviranomaisen taakka silloin, kun tiedot yhteisesta palveluyksikdsta
toimitetaan keskitetysti Soterissa, eika esimerkiksi yksittaiset hakijat toimita antamastaan val-
tuutuksesta huolimatta tietoja valvontaviranomaiselle tasta huolimatta.

Koska Valviran kasityksen mukaan kunkin yhteisessa palveluyksikdssa tuotettavan palvelun
edellytykset tulee arvioida yhteisen palveluyksikon rekisterdintivaiheessa, tulee myds yhtei-
sen palveluyksikon rekisterdintia varten toimittaa valvontaviranomaiselle samat tiedot tuotet-
tavasta palvelusta kuin mika olisi tilanne, jos yksittdinen palveluntuottaja hakisi kyseista pal-
veluyksikkoa rekisteroitavaksi. Talta osin Valvira nakee, etta yksittaisen palveluntuottajan hal-
linnollinen taakka kevenee valvontaviranomaisen suuntaan, mutta palveluntuottajat voivat
joutua toimittamaan samat tai lahes samat tiedot valtuutetulle palveluntuottajalle yhteista re-
kisterdintihakemusta varten.

Valvontaviranomaisen nakokulmasta yhteisen palveluyksikdn kayttdbmahdollisuus vahen-
taa hallinnollista tyota rekisterointivaineessa, koska palveluyksikon tiedot tulisivat keskitetysti
ja samaan aikaan helpottaen mahdollisia tietojen ja asiakirjojen taydennyspyyntéja seka re-
kisteroitavaksi haettavan palvelukokonaisuuden edellytysten arviointia. Tama kuitenkin toimii,
mikali yksittaiset palveluntuottajat noudattavat keskeista sopimustaan valtuutetun palvelun-
tuottajan edustamisesta, eivatka palveluntuottajat esimerkiksi toimita "ohi” valtuutetun palve-
luntuottajan tietoja suoraan valvontaviranomaiselle. Tata keskitettya tietojen ohjaamista pys-
tytaan ohjeistamaan ja ohjaamaan Soterin sahkdisella asiointitililla, jossa palveluntuottajat
voivat tehda rekisterdintihakemuksiaan ja toimittaa tietoja valvontaviranomaiselle prosessin
aikana.

Valviran nakemyksen mukaan yhteisessa palveluyksikossa toimivat yksittaiset palveluntuot-
tajat linkitetaadn Soterissa samaan yhteiseen palveluyksikkdon. Jokaisen yhteisessa palvelu-
yksikdssa toimivan palveluntuottajan luonnollisesti tulee olla rekisterodity palveluntuottajaksi,
minka vuoksi yhteisen palveluyksikdn luominen ei vahenna palveluntuottajien eika valvontavi-
ranomaisen hallinnollista taakka arvioida palveluntuottajien yleisia edellytyksia. Osalla palve-
luntuottajista, jotka ovat mukana tai tulevat mukaan perustettavaan yhteiseen palveluyksik-
koon, voi olla entuudestaan palveluntuottajan rekisterdinti (tai kdytannossa jo nyt myonnetty
lupa/ilmoitus toimia itsenaisena ammatinharjoittajana, joka sitten jatkuu sellaisenaan valvon-
talain siitymasaanndsten mukaan valvontalain voimaan tultua), mutta osa palveluntuottajista
voi ryhtya hakemaan palveluntuottajan rekisterdintia vasta samassa yhteydessa yhteisen pal-
veluyksikon rekisterdinnin kanssa.

Valviran kasityksen mukaan yhteinen palveluyksikko eika valtuutettu palveluntuottaja luo mi-
taan sellaisia uusia oikeuksia eika velvoitteita, joilla olisi vaikutusta yhteisessa palveluyksi-
kdssa toimivan palveluntuottajan vastuihin, velvollisuuksiin ja toiminnan valvontaan. Samalla
tavalla yhteisessa palveluyksikdssa mukana olevat palveluntuottajat vastaavat siita, etta he
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tayttavat palveluntuottajan edellytykset koko ajan, seka ettad heidan yhteisessa palveluyksi-
kOssa tuottamat sosiaali- ja/tai terveydenhuollon palvelut ovat asianmukaiset ja ne tayttavat
saadetyt edellytykset koko ajan.

Valvontaviranomaisen nakokulmasta yhteisen palveluyksikdn ja sen sisalla toimivien yksit-
taisten palveluntuottajien ja heidan tuottamien palveluiden valvonnan kokonaisuus nayttaytyy
edelld todetun perusteella hankalalta. Kadytanndssa yhteisesta palveluyksikdsta voi olla vai-
kea erottaa kaytannon tasolla tarkasti, mika tosiasiallisesti asiakkaille/potilaille tarjottava pal-
velu kuuluu minkakin palveluntuottajan vastuulle varsinkin, jos samaa palvelua tuottaa use-
ampi palveluntuottaja ja he mahdollisesti jakavat samaa henkilostoakin/tyovoimaa palvelutuo-
tannossa.

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

o Kylla

o Kylla paaosin x

o Ei kaikilta osin

o Ei

o Ei kantaa

Yleisi& kommentteja kysymykseen:

Nykyisin yksityiset sosiaali- tai terveyspalveluiden tuottajat voivat valtuuttaa keskuudestaan
yhden palveluntuottajan, joka edustaa heita lupaviranomaisessa luvan hakuprosessi. Jarjes-
tely on mahdollista palveluntuottajien keskinaisella sopimuksella ja valtuutuksella. Talta osin
valvontalaissa ehdotettu valtuutetun palveluntuottajan kasite ei sinallaan ole uusi asia, mutta
kaytannossa naita valtuutuksia ei ole juurikaan annettu, vaan suurin osa palveluntuottajista
on hakenut itse lupaa toiminnalleen Valvirasta tai aluehallintovirastosta.

Valvira nakee kannatettavana valtuutetun palveluntuottajan kasitteen luomista. Valvira ei
osaa arvioida, kuinka paljon tallaisia yhteisia palveluyksikdita tullaan kaytannéssa muodosta-
maan.

Valtuutetun palveluntuottajan ja yhteisen palveluyksikon kasitteiden toimivuuden pohtiminen
on tarkeaa, mutta ndma ovat pieni ja lopulta valvontaviranomaisen nakdkulmasta pieni osa
valvontalain kokonaisuutta, mista syysta padhuomio valvontalain toimivuuden osalta tulisi
kiinnittda muun muassa uusien kasitteiden maaritelmiin ja omavalvontaa koskevien saannos-
ten tdsmentamiseen.

Lain esitbissa:

"yhteiselld palveluyksikéllé (tarkoitettaisiin) palveluyksikk6&, jossa toimivat palveluntuottajat
ovat sopimuksella valinneet valtuutetun palveluntuottajan edustamaan heité valvontaviran-
omaisessa seka vastaamaan heiddn puolestaan velvoitteista sen mukaan kuin tasséa tai
muussa laissa erikseen séadetééan”

= Epaselvaksi jaa, voiko olla sellaista valtuutettua palveluntuottajaa, joka ei itse tuota
palveluja yhteisessa palveluyksikdssa, vaan toimii ikaan kuin hallinnollisena toimijana.

7. Onko valtuutetun palveluntuottajan kasitteelle muita vaihtoehtoja?
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o Kylla x
o Ei
o Ei kantaa

Puhtaasti jarjestelmateknisesti puolesta-asiointi voidaan mahdollista myos Valtuuksien kautta
tai suunnitellusti esim. kertakoodilla. Jarjestelmaamme tullaan kirjautumaan suomi.fi Valtuuk-
silla ja niissa nimenkirjoitusoikeutettu paattaa kenelle antaa oikeudet valtuutuksella toimia
puolestaan. Tama kuitenkin on aika haasteellinen toimintatapa osalle toimijoista erityisesti
kun suomi.fi puolella ei ole toistaiseksi kunnollista ohjeistusta ja se ei viela ole tarpeeksi kayt-
tajaystavallinen. Tama tarkoittaisi, etta joutuisimme avauttamaan useampia eritasoisia val-
tuuksia, mm valtuus, jolla annetaan oikeus vain liittda yhteiseen yksikkoon. Toistaiseksi on
ollut tarkoitus vain muutamaan Valtuuteen ja hoidetaan nama helpommin esim. kertaluotei-
sina koodeilla. Mitd enemman on Valtuuksia, joiden jakaminen ja neuvominen on DVV:n vas-
tuulla, sita haastavampi se on normikayttajalle. Mutta siis periaatteessa vaihtoehtoja on.

8. Onko palvelunjarjestajan ja palveluntuottajan omavalvontaa koskevat saannokset
riittavat (4 luku)?

o Kylla

o Kylla paaosin x

o Ei kaikilta osin

o Ei

o Ei kantaa

Pykéldkohtaisia kommentteja, joista kdy selkeimmin ilmi omavalvontaa koskevien sdédnnos-
ten toimivuus kokonaisuudessa:

4 luku Omavalvonta

Esityksen omavalvontaa (23-27, 31 §:t) ja viranomaisvalvontaa (32—-39 §) koskevat pykalat
vastaisivat paaosin sisalloltaan 1.1.2023 voimaantulevan sote-jarjestamislain 6 luvun saan-
noksia, minka toimeenpanoa HVA:t parhaillaan suunnittelevat. Tarkoituksenmukaista lienee,
etta 1.1.2023 voimaantulevasta sote-jarjestamislaista sote-valvontalakiin siirrettaviksi esitet-
tyja sote-jarjestamislain 6 luvun pykalia muutetaan tdaman vuoksi vain valttamattomilta osin.

24 § Palvelunjarjestajan ohjaus- ja valvontavelvollisuus

Pykalan yksityiskohtaistenperustelujen mukaan:

"Palvelunjérjestéjén tulisi ohjauksen ja valvonnan mydté varmistaa oman ja sopimuksin hank-
kimansa palvelutuottajan potilas- ja asiakasturvallisuuskulttuurin, vaaratapahtumien rapor-
toinnin ja niistd oppimisen seké riskien hallinnan perusteet’.

Voisiko edella olevaa perustelutekstia avata selkeammin/konkretisoida perusteluihin (mm.
ladkkeenmaaraamisasetuksen 1088/2010 25 §, jonka mukaan toimintayksikdssa on oltava
menetelma laakityspoikkeamien raportoimista ja kasittelya varten), ja tulisiko palvelunjarjes-
tajan ohjaus- ja valvontavelvollisuuteen selvasti sisaltya myds velvollisuus arvioida palvelun-
tuottajan oman omavalvonnan laatua ja riittavyytta?

25 § Menettely omavalvonnassa ilmenneiden epakohtien ja puutteiden johdosta
"Jos palveluntuottajan tai tdmén alihankkijan toiminnassa ilmenee epékohtia tai puutteita, pal-
velunjéarjestéjdn on ohjattava palveluntuottajaa tai tarvittaessa pyydettéavé palveluntuottajalta
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Ja tdmén alihankkijalta asiasta selvitysté asettamassaan riittdvdssd mééréajassa. Epékohtien
tai puutteiden ilmettyéa palvelunjérjestéjan on vaadittava niiden korjaamista asettamassaan
kohtuullisessa mééréajassa. Jos on kyse asiakas- tai potilasturvallisuutta olennaisesti vaa-
rantavista epdkohdista tai puutteista, palvelunjérjestéjan on vaadittava niiden véliténta korjaa-
mista. ”

“Jollei palvelunjérjestéjélle palveluja tuottava tai tdmén alihankkija korjaa epéakohtia tai puut-
teita palvelunjarjestéjan asettamassa méaéaréajassa, palvelunjarjestéjan on tarvittaessa ryh-
dyttdvé palveluntuottajan kanssa tekeménsé sopimuksen mukaisiin toimenpiteisiin korvauk-
sen alentamiseksi tai sen maksamisesta pidéattymiseksi. Jos rikkomukset ovat olennaisia tai
toistuvia, palvelunjérjestéjéan on ryhdyttavé toimenpiteisiin sopimuksen irtisanomiseksi tai pur-
kamiseksi.”

Pykalan perusteluihin tulisi vahintaan kirjata se, etta palvelunjarjestajan on dokumentoitava
kaikki toimenpiteensa asianmukaisesti.

26 § Omavalvontaohjelma

Tassa esitetyt muutokset omavalvontaohjelmaan tulisi tehda jo jarjestamislakiin ennen sen
voimaantuloa.

26 §:n 1 momentti: Hyvinvointialueiden omavalvontaohjelmat ovat strategisia ohjelma-asiakir-
joja, joissa jarjestaja maarittelee kaikkien hyvinvointialueiden palveluntuottajia koskevat 23
§:ssad saadetyt vaatimukset, ja valvontakaytannot mukaan lukien palveluntuottajien omaval-
vonnan toteutumisen valvonnan. Samalla "termilla” nimettya asiakirjaa ei tulisi edellyttaa pal-
veluntuottajilta, jotka joka tapauksessa laativat omavalvontasuunnitelmat. Kahdelle eri orga-
nisaatio/toimijatasolle saadettyna tama velvoite tuottaa suuria tulkintaongelmia sisallon ja
asiakirjan kayttotarkoituksen suhteen. Se myds kuormittaa pienia palveluntuottajia tarpeetto-
masti. Ei ole tarkoituksenmukaista edellyttaa rinnakkaisia ohjelmia/suunnitelmia.

Jos halutaan, etta esim. valtakunnallisen palveluntuottajan tulisi laatia omavalvontaohjelmaa
vastaava, kaikkia yksikoitd koskeva strateginen asiakirja, se tulisi nimeta toisin esim. "valvon-
taohjelma” tmv. ja asian selkiyttamiseksi siita tulisi saataa joko omalla momentilla tai pyka-
lalla. Valvontaohjelmassaan palveluntuottaja maarittelisi kaikkia yksikoita koskevat yhteiset
toimintaperiaatteet ja asettamansa laatuvaatimukset ja miten se ohjaa ja valvoo eri yksikoi-
den omavalvonnan toteutumista. Yhden toimipaikan palveluntuottajalle tama on tarpeeton
asiakirja. Tassa tulisi ottaa huomioon myos se, etta muualla lainsaadanndssa palveluntuotta-
jille ja -jarjestajille on asetettu erilaisia vaatimuksia.

26 §:n 2 momentissa saadetaan omavalvontaohjelman sisalldsta, josta on tulossa oma ase-
tus (31 §). Lisaksi on kestamaton vaatimus sisallyttdaad omavalvontaohjelmaan toimintayksikoi-
den paivittaista toimintaa ohjaavat omavalvontasuunnitelmat ja ladkehoitosuunnitelmat. Ky-
seisen asiakirjamaaran hallinnointi on mahdotonta kaytannossa toteuttaa, eika sen vuoksi ole
tarkoituksenmukaista.

26 §:n 3 momentissa saadetdan omavalvonnan seurannasta, joka on myos tulossa em. ase-
tukseen. Jos tama momentti jaa tahan, onko ajateltu, etta hyvinvointialueen omavalvontaoh-
jelman seuranta olisi asiakas- ja henkilokunnan palautteen varassa. Hyvinvointialueen oma-
valvontaohjelman seuranta on maariteltava organisaation valvonnan tasolla, vaikka asiakas-
palaute onkin osa sita.



Valvira 22(37)

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

26 §:n 4 momentissa asetettu vaatimus julkaista omavalvonnan havainnot kolmen kuukau-
den valein verkossa on tarpeettoman tiukka vaatimus (riittaisiko puolen vuoden valein).

27 § Palveluntuottajan omavalvonta

Omavalvontaa koskeva saantelya on tarkoitus muuttaa 1.1.2023 voimaantulevan sote-jarjes-
tamislain 40 §:ssa saadetysta siten, etta palvelunjarjestajan ja palveluntuottajan on laadittava
strategisemman tason omavalvontaohjelmat (26 §), minka lisaksi palveluntuottajien on laadit-
tava palveluyksikéittdin omavalvontasuunnitelmat (27 §). Sote-jarjestamislain 40 §:ssa saa-
detaan ainoastaan HVA:n ja yksityisen palveluntuottajan velvollisuudesta laatia omavalvonta-
ohjelma 1.1.2023 alkaen.

Koska STM:n ei ole tarkoitusta antaa tarkentavaa asetusta sote-jarjestamislain 40 §:ssa saa-
detystd omavalvontaohjelmasta ennen sote-valvontalain voimaantuloa (20247), HVA:iden
omavalvonnan ja omavalvontaohjelmien valmistelu tulee olemaan hyvin monenlaista ennen
sote-valvontalain voimaantuloa.

Toivottavaa olisi vahintaan, ettd STM valmistelisi ja kayttaisi sote-valvontalain 31 §:8an esi-
tettya asetuksenantovaltuuttaan omavalvontaohjelmasta siten, etta asetus olisi kaytossa heti
sote-valvontalain tullessa voimaan.

27 §:n 1 momentissa todettu: ”... joka kattaa kaikki palveluyksikbssé palveluntuottajan ja sen
lukuun tuotetut palvelut’ on kaytanndssa mahdoton vaatimus. Talla hetkella voimassa olevan
lainsdadanndn mukaan alihankkijat laativat itse omat omavalvontasuunnitelmansa, jotka tosi
tulee olla linjassa palvelusta vastaavan toimijan omavalvontasuunnitelman kanssa. Esim. tu-
kipalvelujen tuottajilla tulee olla omat omavalvontasuunnitelmat, jotta voivat myyda palvelua
arvonlisaverottomana. Karjistetysti nyt nayttaa silta, etta nailla pienilla tukipalvelujen tuottajilla
pitaisi olla omavalvontaohjelmat, omat omavalvontasuunnitelmat ja lisaksi viela palveluja jar-
jestavan tahon omavalvontasuunnitelma.

28 § Palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa tyontekijoiden rikosrekisteriote iakkaiden ja vam-
maisten henkildiden sosiaali- ja terveyspalveluissa

1 mom.: "Palvelunjérjestéjan tai palveluntuottajan tulee pyytééa henkilolta ndhtévéksi rikosre-
kisterilain 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu rikosrekisteriote, kun henkild otetaan tai nimitetdan
sellaiseen tyo- tai virkasuhteeseen, johon pysyvéisluontoisesti ja olennaisesti kuuluu iékkéai-
den tai vammaisten henkilbiden hoitoa tai muuta huolenpitoa taikka muuta tyéskentelyé hen-
kilbkohtaisessa vuorovaikutuksessa iékk&én tai vammaisen henkilén kanssa. ”

Valviran nakemys on, etta tarkeaa olisi ulottaa velvollisuus kaikkiin haavoittuvassa asemassa
oleviin asiakas- ja potilasryhmiin (ml paihde- ja mielenterveyskuntoutujat).

29 § Palveluntuottajan ja henkilokunnan ilmoitusvelvollisuus

sivu 84:

"Pykéldn 1 momentissa séédettéisiin palveluntuottajan velvollisuudesta ilmoittaa vélittémasti
palvelunjérjestéjélle ja valvontaviranomaiselle palveluntuottajan omassa tai tdmén alihankki-
Jan toiminnassa ilmenneet asiakas- ja potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantaneet epékoh-
dat. Myds asiakas- ja potilasturvallisuutta vakavasti vaarantaneet tapahtumat, vahingot tai
vaaratilanteet sekd muut sellaiset puutteet tulisi palveluntuottajan ilmoittaa
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palvelunjérjestéjélle ja valvontaviranomaiselle varsinkin, jos palveluntuottaja ei ole kyennyt tai
el kykene korjaamaan omavalvonnallisin keinoin. ”

Saannoksessa tulisi ottaa huomioon, etta palveluntuottajalla (tydonantajan) on ensisijainen
velvollisuus/oikeus puuttua potilas- ja asiakasturvallisuutta vaarantavaan toimintaan; ja jos
palveluntuottajan toimenpiteet eivat riitd/ole tarkoituksenmukaisia, vasta sitten ilmoitus val-
vontaviranomaiselle, ensisijaisesti aluehallintovirastolle. Perusteluissa tulee todeta selvasti,
ettd omavalvonnalliset keinot ovat ensisijaisia, ja etta valvontaviranomainen selvittaa toimin-
taa lahtokohtaisesti silloin, kun asiakas- ja/tai potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita ei kor-
jata/voida korjata omavalvonnallisesti.

Pykalan 2—4 momenteissa, joka koskee henkilokunnan ilmoitusvelvollisuutta, toimintajarjes-
tys on saadetty asianmukaisesti (ensin ilmoitus palveluntuottajalle ja sen jalkeen valvontavi-
ranomaiselle, jos epakohtaa ei korjata).

Tarkoituksenmukaista ei ole, etta ilmoitusmenettely johtaisi siihen, etta kaikki ilmoitukset tuli-
sivat valvontaviranomaisille.

31 § Asetuksenantovaltuutus ja maaraykset

Jos omavalvontaohjelmasta saadetaan myos palveluntuottajille, sen sisallosta tulisi antaa
oma asetus, koska sen funktio ja sisaltovaatimukset poikkeavat jarjestajatahon omavalvonta-
ohjelmasta.

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

o Kylla

o Kylla paaosin x

o Ei kaikilta osin

o Ei

o Ei kantaa

Tulisi saataa selkeasti, etta palvelunjarjestajalla on aina ensisijainen toimintavelvoite puuttua
potilas- ja asiakasturvallisuutta vaarantavaan toimintaan ja kaytéssaan olevin keinoin (25 §)
pyrkia ohjaamaan palveluntuottajia.

Epaselvaksi jaa, mita ovat ne olennaisesti vaarantavat epakohdat tai vakavasti vaarantaneet
tapahtumat jne., joista palvelunjarjestajan tulisi ilmoittaa valittdmasti valvontaviranomaisille tai
valvontaviranomaisten vastaavasti palvelunjarjestajille.

40 § Palveluntuottajan rekisterista poistaminen Pykalakohtaisia kommentteja:

34 § Viranomaisten valinen yhteistyd

2 mom.: "Palvelunjarjestajan on ilmoitettava valittomasti salassapitosaannosten estamatta
valvontaviranomaiselle palveluntuottajan tai taman alihankkijan toiminnassa ilmenneet asia-
kas- ja potilasturvallisuutta olennaisesti vaarantavat epakohdat seka asiakas- ja potilasturval-
lisuutta vakavasti vaarantaneet tapahtumat, vahingot tai vaaratilanteet seka sellaiset puut-
teet, joita ei ole korjattu annetusta ohjauksesta huolimatta. Palvelunjarjestajan menettelysta
omavalvonnassa ilmenneiden epakohtien ja puutteiden johdosta saadetaan 25 §:ssa.”

3 mom.: "Jos valvontaviranomainen saa valvontatoiminnassaan tiedon 2 momentissa tarkoi-
tetuista epakohdista tai puutteista palveluntuottajan tai tdman alihankkijan toiminnassa,
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valvontaviranomaisen on vastaavasti ilmoitettava asiasta valittomasti niille palvelunjarjesta-
jille, joille palveluntuottaja tuottaa palveluja.”

sivu 93:

"Pykalan 1 momentin mukaan valvontaviranomainen poistaisi palveluntuottajan Soteri-rekis-
terista, jos palveluntuottaja ei enaa tayttaisi taman lakiehdotuksen 6 - 10 §:ssa saadettyja
edellytyksia ja puute on olennainen. Ennen rekisterista poistamista palveluntuottajalle tulisi 7
§:sta ilmenevin periaattein varata tilaisuus tulla kuulluksi ja osoittaa, etta se tayttaa edelleen
rekisterdinnin edellytykset.

Pykalan 2 momentti: Jos esimerkiksi palveluja antava luonnollinen henkilo on asetettu liiketoi-
mintakieltoon tai han olisi menettanyt ammatinharjoittamisoikeutensa tai sita olisi rajoitettu tai
hanta olisi kielletty kayttamasta terveydenhuollon ammattihenkilon ammattinimiketta, ei ha-
nella olisi ilman ammatinharjoittamisoikeutta tai ei olisi liiketoimintakiellon kestaessa mahdol-
lisuuksia tayttaa valvontaviranomaisen asettamaa vaatimusta ja hanet tulisi suoraan poistaa
rekisterista.

Valvira voi poistaa itsendisen ammatinharjoittajan Soterista, jos hanen ammatinharjoittami-
seensa on puututtu (rajoitus tai poisto). Valviran nakemys on, etta palveluntuottajan rekiste-
ristd poistamisesta naissa tilanteissa tulee tehda hallintopaatos.

10. Muut vapaamuotoiset huomiot sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaista?

Muut kommentit hallituksen esitysluonnokseen (sivunumeroviittaus lausuntopalve-
lussa olevaan hallituksen esitysluonnoksen suomenkielisen versioon):

sivu 17, maksuasetuksesta:

Pitaisi viitata ajantasaiseen Valviran maksuasetukseen - Valviran suoritteista perittévista
maksuista Sosiaali- ja terveysministerién asetus Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavi-
raston maksullisista suoritteista vuosina 2022 ja 2023 (voimassa 1.1.2022-31.12.2023)
30.12.2021/1370 ?

sivu 35-36:

“Esityksen mukaan palveluntuottajat toimittaisivat rekisterointid koskevat tiedot sdhkdisesti
Softeria yllgpitavélle Valviralle tai vaihtoehtoisesti kirjallisesti myds muutoin kuin séhkdéisesti
aluehallintovirastolle, jos palveluntuottaja tuottaa palveluja vain yhden aluehallintoviraston
alueella.”

Valviran nakemys on, etta tiedot tulee voida toimittaa seka kirjallisesti etta sahkodisesti mo-
lemmille viranomaiseille. Tavoitetila/ensisijaista olisi tietojen toimittaminen sahkoisesti, mutta
nain ei voitane viela vaatia.
“Julkisten palveluntuottajien mukaantulon aikaansaama suurempi mittakaava ja uuden rekis-
terbintimenettelyn yhdenmukaistuminen arvioidaan laskevan rekisterdinnista perittdvien mak-
sujen tasoa.”
=>» Palveluntuottajien maara ja uudet arvioitavat edellytykset (esim. taloudelliset seikat)
lisaavat rekisterdintiprosessiin tarvittavaa tyota, mika on ristiriidassa sen kanssa, etta
suoritemaksut pienenisivat.



Valvira 25(37)

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

SAANNOSKOHTAISET PERUSTELUT (muut pykélét kuin ne, joista STM on pyytényt yksi-
16idyilléd kysymyksilla kommentteja)

2 § Soveltamisalan rajoitukset

sivu 46:

“Lakia ei sovellettaisi sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen vastikkeettomaan tuottami-

seen.”

= Nykytilanne on se, etta yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottaminen on luvan-

varaista huolimatta siitd, onko kyseessa vastikkeellinen vai vastikkeeton palvelu. Ta-
han siis tulee muutos. Vastikkeettomien palvelujen rajaaminen lain ulkopuolelle voi
vaarantaa potilasturvallisuutta, koska toiminta jaa rekisterdinnin ja valvonnan ulkopuo-
lelle. Lisaksi tdma aiheuttaa haastetta valvontaviranomaiselle siina, etta joudumme tul-
kitsemaan, mita vastikkeettomuus tarkoittaa kaytanndssa. Palveluntuottajat voivat 10y-
taa tasta epaasianmukaisen kiertotien sille, ettei heidan tarvitse ilmoittaa rekisteroin-
nista.

"Pykélén 2 momentin mukaan, kun kyse on esimerkiksi ainoastaan sosiaali- ja terveyden-
huollon henkilbstbé vélittavisté niin kutsutuista tybvoiman vuokrausyrityksista, ne eivét tulisi
lain soveltamispiiriin, koska niiden toiminnassa ei ole kyse sosiaali- tai terveyspalvelujen tuot-
tamisesta tai toteuttamisesta.”
=> Nykyisin lupahallinnossa henkilostoa valittavat yritykset ja tydvoimaa vuokraavat yri-
tykset ajatellaan eri asioiksi. Henkilostoa valittavat yritykset toimivat tilaajan ja tuotta-
jan "valissa”, kun taas henkilostoa vuokraavat yritykset vuokraavat oman henkilokun-
nan tydpanosta tuottajan kayttoon.

= Poikkeavatko henkildstovuokrausyritykset ns. kuoriorganisaatioista?

sivu 47:
“Terveydenhuollossa tukipalveluja ovat esimerkiksi laboratorio- ja kuvantamispalvelut.”
=>» Onko siis niin, ettei valvontalakia sovelleta naihin? Onko mahdollista olla palveluntuot-

taja, joka tuottaa pelkastaan esim. kuvantamistutkimuksia. Jaavatkd nama rekisteroin-
nin ulkopuolelle? Terveydenhuollossa laboratorio- ja kuvantamispalvelut ovat luvanva-
raista th palvelutuotantoa tallakin hetkelld, jos niita tuotetaan myos kuluttajille. Tassa
tulisi muutos nykytilanteeseen. Lahtokohtaisesti niita ei tulisi kirjata ei-rekisteroitaviksi
th tukipalveluiksi.

= Terveydenhuollon ja sosiaalihuollon tukipalveluja ei voi suoraan verrata keskenaan.

Terveydenhuollon tukipalvelujen tulisi olla rekisterdintia edellyttavia palveluja.
= Perusteluissa on lain soveltamisalan ulkopuolelle rajautuvien terveydenhuollon tukipal-
veluiden osalta kirjattu vain yksi lause: "Terveydenhuollossa tukipalveluja ovat esimer-
kiksi laboratorio- ja kuvantamispalvelut. ” Sisaltyyké em. lauseeseen kaikki olennai-
nen? Sosiaalihuollon osalta tekstid huomattavasti enemman.

Sovelletaanko lakia jatkossa myds julkisoikeudellisiin toimijoihin kuten yliopistoihin, ammatti-
korkeakouluihin, ammatillisiin oppilaitoksiin, jos ne tuottavat terveydenhuollon palveluja muu-
ten kuin erillisen perustetun yhtion kautta? Nykyisin ei sovelleta.
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Kotipalvelun tukipalvelut jaisivat sote-valvontalain soveltamisen ulkopuolelle, mutta sosiaali-
huoltolain muuttamista koskevassa hallituksen esityksessa todetaan tukipalvelut sosiaalihuol-
lon palveluksi.

HE 231/2021 sosiaalihuoltolain muuttamisesta, 19 § Tukipalvelut:

Esityksessa ehdotetaan, etta 3 § Maaritelmat. Pykalan 1 momentin 1 kohdassa olevan maa-
ritelman mukaan sosiaalihuollolla tarkoitetaan kunnallisia sosiaalipalveluja ja niihin sisaltyvia
tukipalveluja. Sosiaalihuoltolakia koskevan hallituksen esityksen (HE 164/2014) perusteluista
iimenee, etta tukipalveluilla tarkoitetaan kotipalveluun sisaltyvia tukipalveluja, joista saade-
taan voimassa olevan lain 19 §:n 3 momentissa. Ehdotetussa laissa tukipalvelut olisivat erilli-
sia sosiaalipalveluja eivatka kotipalvelun liitdnnaispalveluja. Sosiaalihuollon maaritelma muu-
tettaisiin vastaamaan ehdotetun lain saannoksia. Lisaksi saannokseen tehtaisiin sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisesta annetun lain edellyttdma terminologinen muutos.

“Tété lakia ei sovelleta sosiaali- ja terveydenhuollon henkiléstbéa valittaviin yrityksiin.”

=>» Toivomuksena on, etta lupaviranomainen ei joudu jatkossa tekemaan arviointia rekis-
terdinnin tarpeesta esim. sopimuksien perusteella. Nykyaan lupaviranomaisen resurs-
seja menee enenevissa maarin palveluntuottajien valisten sopimusten tulkintaan.
Haasteena on se, etteivat palveluntuottajat aina ole itse tietoisia, mita palvelujen tuot-
tamisella ja palveluista vastaamisella tarkoitetaan — eli kenen tulee hakea lupaa. Sopi-
musten tulkinta ei ole yksinkertaista myoskaan lupaviranomaisille, ja epaselvaa on
usein myos se, miten pitkalle viranomaisen toimivalta yltda sopimusten tulkinnassa.

3 § Suhde muuhun lainsdadantéon:
sivu 48—49:
"Silloin, kun toisessa EU:n jdsenvaltiossa toimiva palveluntuottaja antaa terveydenhuollon
palveluja etélédéketieteend Suomessa olevalle potilaalle, katsotaan terveydenhuollon palvelu
annetuksi siiné jadsenvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on sijoittautunut Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan d-kohdan mukaisesti.”
=>» Eli onko muutos taman hetken kaytantoon ja enta tapaukset, joissa etapalveluja anne-
taan Suomesta kasin kolmansiin maihin tai kolmansista maista Suomeen? Tasta ei
tiettavasti ole olemassa lainsaadantda, mutta naita kysymyksia tulee nykyisellaan lu-
paviranomaisille enenevissa maarin.

4 § Maaritelmat:

Yleishuomiona olisi syyta kiinnittdd huomiota terminologiaan. HE:ssa tulisi kauttaaltaan kayt-
taa selvyyden vuoksi terveydenhuollon ammattihenkilo/sosiaalihuollon ammattihenkilo -ter-
mia esim. terveydenhuollon ammattihenkildston sijaan, silla ammattihenkilostoon sisaltyy
muitakin kuin sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkil6ita. Muitakin terminologisia tarken-
nusehdotuksia lienee syyta kirjata.

Palveluntuottajan maaritelma (2-kohta, s. 49):

“Palveluntuottajana toimivan luonnollisen henkildn tulee téyttdg sosiaalihuollon ammattihenki-
16isté annetun lain tai terveydenhuollon ammattihenkilbistd annetun lain edellytykset. Yksityi-
send elinkeinonharjoittajana toimiva palveluntuottaja voi kuitenkin olla myés muu kuin sosi-
aali- tai terveydenhuollon ammattihenkild silloin, kun hén ei itse anna palveluja, joihin edelly-
tettéisiin ammattihenkilon pétevyytta.”
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= Nykyaan paasaanto on se, etta terveydenhuollon palveluja voivat tuottaa ainoastaan
terveydenhuollon ammattihenkilot. Tassa siis tulisi muutos nykytilanteeseen.

=>» Palvelunjarjestaja, palveluntuottaja ja mm. palvelunantaja on maaritelty myos uudessa
asiakastietolaissa (784/2021). Asiakastietolaissa esim. palvelunantajalla tarkoitetaan
sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestajaa ja sosiaali- ja terveyspalveluntuottajaa. Onko
terminologia katsottu siten, ettd vastaavat edes suurin piirtein toisiaan?

Terveyspalvelujen maaritelma (4-kohta, s. 50):

“Terveyspalvelujen mééritelmé kattaisi ensinnékin potilaan terveydentilan méarittdmiseksi,
hénen terveytensé palauttamiseksi tai yllépitdmiseksi tehtavét toimenpiteet, terveyden- ja sai-
raanhoidon tai muun késittelyn, joissa kéytetédan ladketieteellisié tai hammaslééketieteellisia
menetelmié tai terveyspalvelu perustuu ldéketieteeseen tai hammaslééketieteeseen ja joita
suorittavat terveydenhuollon ammattihenkilét.

Mé&éritelmé&én siséltyvd muun vastaavalla k&sittelylla tarkoitettaisiin esimerkiksi puhtaasti es-
teettiseen laéketieteeseen tai muuhun sellaiseen menettelyyn viittaavaa késittelya, joka ei ole
ldéketieteellisesti arvioiden vélttdméatdn potilaan terveydentilan méaéarittdmiseksi, hdnen ter-
veytensé palauttamiseksi tai yllépitémiseksi.”

= Terveyspalvelun pykalan mukainen maaritelma vastannee paaosin valvontaviran-
omaisten aiempaa soveltamiskaytantéa terveydenhuollon palvelujen antamisena luvi-
tetun ja valvotun toiminnan osalta?

Pykalan yksityiskohtaisissa perusteluissa oleva listaus terveyspalvelun maaritelman alaan
kuuluvista palveluista on omiaan aiheuttamaan vaaria tulkintoja. Kaikki sateilyn kaytto tai l1aa-
kinnallisen laitteen kaytto ei voi tulla terveyspalvelun tuottamisena Valvirassa/aveissa rekiste-
roitavaksi ja valvottavaksi. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa
(629/2010) sdadetaan em. laitteiden ammattimaisesta kaytosta, mika tulisi kai Valviran/avien
valvontaan? Sateilyn osalta kaikenlaisen sateilyn kaytto ei voi tulla Valviran/avien valvontaan,
vaan kuuluu kauneuspuolella esim. Tukesille.

Ohessa punaisella muutosehdotukset, jotka selventanevat asiaa edes osin:

"Maéritelmaéan siséltyvélld muun vastaavalla késittelylla tarkoitettaisiin esimerkiksi puhtaasti
esteettiseen ldédketieteeseen tai muuhun sellaiseen menettelyyn viittaavaa késittelya, joka ei
ole ldéketieteellisesti arvioiden vélttamaéatdn potilaan terveydentilan méérittédmiseksi, hdnen
terveytensé palauttamiseksi tai yllapitdmiseksi. Tallbin myos téllainen menettely tulisi lain so-
veltamisalan piiriin. Sd&nnés vastaisi nykyista soveltamiskéayténtba. Téllaisia vaativia lédéke-
tieteellistd osaamista vaativia toimenpiteité, joita terveydenhuollon ammattihenkilét suoritta-
vat oman koulutuksensa ja osaamisensa perusteella, olisivat esimerkiksi esteettinen kirurgia,
tietyt injektiot, SUURITEHOISEN séteilyn kayttd, potentiaalisesti vaarallisten l&d&ékeaineiden
KAYTTO ja léékinnéllisten laitteiden AMMATTIMAINEN kéytté. Néiden palvelujen kuulumi-
nen valvonnan piiriin olisi tarkoituksenmukaista. ”

=> Nykyisellaan esteettiset hoidot ja toimenpiteet vaativat paljon tapauskohtaista harkin-
taa ja luvantarpeen arviointia lupaviranomaisilta. Tulevaisuudessa varmasti jopa ny-
kyista enemman. Tahan tulisi olla tarkempaa saantelya.

sivu 51:
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“Téllaisia vaativia ldéketieteellistd osaamista vaativia toimenpiteita, joita terveydenhuollon
ammattihenkilbt suorittavat oman koulutuksensa ja osaamisensa perusteella, olisivat esimer-
kiksi esteettinen kirurgia, tietyt injektiot, sateilyn kayttd ja potentiaalisesti vaarallisten léékeai-
neiden ja l&d&kinnéllisten laitteiden kéyttd.”
= Tama muotoilu jattda edelleen tulkinnanvaraa, kun puhutaan, etta "tietyt injektiot” olisi-
vat uuden lain soveltamisalan piirissa. Tahan tulisi olla tarkempaa saantelya.

sivu 51:
"Ehdotettu mééritelméa koskisi kaikkea terveydenhuollon palveluyksikkbjen antamaa tervey-
den- ja sairaanhoitoa. Muiden kuin terveydenhuollon palveluyksikbiden osalta se koskisi vain
terveydenhuollon ammattihenkiléston toimintaa. ”
=>» Luetaanko terveyspalveluksi sellainen, jonka tekee ei-terveydenhuollon ammattihen-
kilo, mutta joka on saanut koulutuksen nimekesuojatun terveydenhuollon ammattihen-
kilon mukaisiin tyotehtaviin ja tekee kyseisia tyotehtavia?

= Taytyykod palveluntuottajan rekisterditya, jos palveluksessa on ei-terveydenhuollon am-
mattihenkilGita, mutta jotka tydskentelevat terveydenhuollon palveluyksikdssa?

sivu 51:
"Mé&éritelmén mukaista hoitoa olisi siis myds muissa kuin varsinaisissa terveydenhuollon pal-
veluyksikbissé annettava hoito, jos sité antaa terveydenhuollon ammattihenkilé kuten apteek-
kien farmaseuttisten ammattihenkilbiden palvelut.”
=>» Tassa saattaa olla vaarana sekoittaa, etta myos apteekkien tulisi rekisteroitya palve-
luntuottajiksi. Apteekkien toiminta on Iaékelain nojalla Fimealle kuuluvaa valvontaa.

=>» Perusteluissa olisi hyva avata tarkemmin apteekissa annettavista terveydenhuollon
palveluista ja suhdetta laakelakiin. Onko edelleen esim. niin, etta apteekissa oleva ns.
terveyspiste on apteekin toiminnasta erillista toimintaa ja terveyspisteen osalta vastuu
kuuluu terveyspisteelle, ei apteekille. Taytyyko toiminnan erillisyyden varmistamiseksi
terveyspisteella olla apteekin tiloista erillinen tila, jossa ei saa harjoittaa apteekkitoi-
mintaan liittyvia tyotehtavia. Miten asia huomioidaan vastuuhenkiléiden ja henkilokun-
nan osalta.

=> Laakelain mukaan apteekin yhteydessa sijaitsevissa tiloissa voidaan harjoittaa tervey-
den ja hyvinvoinnin edistamiseen ja sairauksien ehkaisyyn liittyvaa palvelutoimintaa,
mutta tallainen toiminta ei saa haitata laakkeiden toimittamista ja l1aakkeisiin liittyvaa
neuvontaa tai lisata laakkeiden tarpeetonta kayttoa.

sivu 51:
“Terveydenhuollon ammattihenkilén esimerkiksi sosiaalihuollon toimintayksikbiss& antama
terveyden- tai sairaanhoito kuuluisi lain soveltamisalaa silloin kuin kyse olisi puhtaasti sai-
raanhoidollisesta toimenpiteestéa eikéa esimerkiksi palveluasumisen péivittaisissé hoivapalve-
luissa avustamisesta.”
=> Mika on sairaanhoidollista? Mihin vedetaan raja sen suhteen, milloin palveluyksikkoon
tarvitsee rekisteroida sosiaalihuollon palvelujen lisaksi myos terveydenhuollon palve-
luja? Tahan toivotaan tarkempaa maarittelya. Nykyisin on kaytossa ns. kaksoislu-
paohje (https://www.valvira.fi/-/vaativien-terveydenhuoltopalvelupalvelujen-tuottami-
nen-sosiaalihuollon-asumisyksikossa-edellyttaa-lupaa), jossa on maaritelty ne
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toiminnot, jotka aiheuttavat tarpeen hakea samaan toimintayksikkdon seka sosiaali-
huollon etta terveydenhuollon lupaa.

sivu 112:
”4) terveyspalvelulla potilaan terveydentilan mé&éarittdmiseksi, hdnen terveytensé palautta-
miseksi tai yllapitdmiseksi tehtavia toimenpiteita, terveyden- ja sairaanhoitoa taikka muuta
késittelyd, jossa kéytetéén ladketieteellisid tai hammaslééketieteellisid menetelmié tai joka
perustuu ladketieteeseen tai hammaslaéketieteeseen ja, joita suorittavat terveydenhuollon
ammattihenkildt tai joita suoritetaan terveydenhuollon palveluyksik6ssé, likkuvana palveluna,
eté- tai digiyhteydella taikka potilaan luona tai terveydenhuoltolain (1326/2010) 40 §:ssé tar-
koitettuna ensihoitopalveluna”
= Epaselvaksi jaa, voiko palveluja tuottaa myoés muut kuin terveydenhuollon ammatti-
henkil6t. Tama olisi muutos nykytilanteeseen. Nykyaan paasaanto on se, etta tervey-
denhuollon palveluja voivat tuottaa ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkilét.

Palveluyksikkd (5-kohta):
Palveluyksikdksi on maaritelty sellainen hallinnollisesti jarjestetty kokonaisuus, jossa anne-
taan sosiaali- ja/tai terveyspalveluja
sivu 51:
"Palveluyksikdn késitetté kaytettéisiin kuvaamaan sité hallinnollisesti jarjestettya kokonai-
Suutta, jossa palveluja tuotetaan.”
= Mita tarkoitetaan hallinnollisesti jarjestettyna kokonaisuutena? Miten tama vertautuu
nykyisiin Valveri-rekisterissa oleviin toimipaikkoihin? Nykyisin paasaanto on se, etta
yksi toimipaikka sisaltaa yhden kayntiosoitteen.

=> Palveluyksikko ei enaa olisi sidottu ainoastaan nykyisen lainsdadannon mukaiseen toi-
mintayksikon tai toimipaikan kasitteeseen taikka fyysiseen sijaintiin.

=>» Palveluyksikdn maaritelma ei ole selkeampi lakiesityksessa kuin mita talla hetkella so-
siaalihuollon lainsdadanndssa saadetaan toimintayksikosta. Sote-valvontalain hallituk-
sen esityksessa pitaisi selkeasti avata mika on naiden ero ja mita se kaytanndssa tar-
koittaisi. Tama ei kay nyt riittavan selkeasti esille.

=>» Vanhuspalvelulain henkilostomitoitusta koskeva pykala (20 §) on sidottu toimintayksi-
kon kasitteeseen ja samoihin toimitiloihin. 3 § maarittaa toimintayksikon toiminnal-
liseksi kokonaisuudeksi.

=>» Palveluyksikdon maarittaminen hallinnollisen kokonaisuuden kautta ei sovi sosiaalihuol-
lossa ainakaan asumispalveluihin. Ymparivuorokautiset asumispalvelut ovat asiakkai-
den koteja, joissa asiakkaat asuvat vuokrasuhteissa eivat hallinnollisia kokonaisuuk-
sia. Valvontaviranomainen tarkastelee naissa henkiléston mitoitusta ja henkiléston ra-
kennetta, jolloin toimintayksikon kasite toimisi tassakin paremmin.



Valvira 30(37)

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

"Palveluyksikké voisi muodostua palvelun tuottajan oman paétéksen mukaisesti yhdesta tai
useammasta sosiaali- tai terveydenhuollon palvelusta ja useammasta fyysisesté toimipai-
kasta, tai se voisi olla kokonaan ilman fyysisté toimipaikkaa annettu palvelu.”
=> Epéaselvaksi jaa, mika on rekisterissa naiden hierarkia. Siis esimerkiksi rekisteroi-
daanko palveluyksikon alle palvelupisteita vai toimipaikkoja? Enta kuinka monta tasoa
voi olla? Nykyinen laki tunnistaa ainoastaan yhden "toimipaikkatason”.

=>» Lakiluonnoksen 4 §:n 5 kohdan nykyinen muotoilu mahdollistaa hyvin erilaisten sosi-
aali- ja terveyspalvelujen tuottamisen samassa palveluyksikdssa. Talloin palveluyk-
sikkd palvelutuotanto voi pitaa sisalla monia erilaisia palveluita, joita on suunnattu hy-
vinkin erilaisille asiakasryhmille. Vaarana on talloin se, etta kyetaanko palveluyksikon
toiminta ja sen laatu seka asiakasturvallisuus varmistamaan kaikissa tilanteissa ja kai-
kissa olosuhteissa. Suuret ja monia erilaisia palveluja tuottava palveluyksikét (ns. se-
kayksikot) ovat merkittava asiakasturvallisuus riski.

=> Edella todettu korostuu erityisesti silloin kun kysymys on muun muassa vaativaa sosi-
aalihuoltoa tuottavasta palveluyksikosta.

= Edella todetun mukaisesti, asia tulisi tunnistaa HE:ssa ja ottaa kantaa tahan seikkaan.

sivu 52:

"Potilaslain 2 §:n 4 kohdassa terveydenhuollon toimintayksikélla tarkoitettiin kansanterveys-
laissa tarkoitettua terveyskeskusta ja muita kunnan toimintayksikoita, jotka hoitavat kansan-
terveyslain mukaisia tehtévié, erikoissairaanhoitolaissa (1062/1989) tarkoitettua sairaalaa ja
siité erilldén olevaa sairaanhoidon toimintayksikk6& sek& sairaanhoitopiirin kuntayhtymén
paéttamaé muuta hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, voimassa olevassa yksityisestéa ter-
veydenhuollosta annetussa laissa (152/1990) tarkoitettua terveydenhuollon palveluja tuotta-
vaa yksikkoé...”

sivu 52:
"Lain 16 §:ssé& sdédettéisiin annettavien tietojen osalta, ettd palveluntuottajan tulisi iimoittaa
seké palveluyksikét ettd mahdollisesti ne tilat, joista kdsin palveluja annetaan.”
=> Pitaako palveluntuottajan ilmoittaa myos kaikki tilat, joista kasin annetaan etapalve-
lua? Nykyisin ei tarvitse, vaan riittaa, etta rekisterissa on vahintaan yksi toimipaikka,
jonka palvelualoista l6ytyy ko. etapalveluja antavan ammattiryhman vastaanottotoi-
minta/kotikaynnit.

= Mikali tarvitaan tietoa etapalvelujen tuottajista, tulisi palvelut ja palveluyksikét nakya
rekisterissa.

Yhteinen palveluyksikko (6-kohta)
"Yhteisella palveluyksikéllé tarkoitetaan palveluyksikkda, jolla tarkoitettaisiin palveluyksikkéa,
jJossa toimivat palveluntuottajat ovat sopimuksella valinneet valtuutetun palveluntuottajan
edustamaan heité valvontaviranomaisessa seké vastaamaan puolestaan tietyisté velvoit-
teista sen mukaan kuin t4ssé laissa erikseen sédadetdan.”
=> Voisiko hallituksen esityksessa tarkentaa ja aukikirjoittaa mita ovat ne sosiaalihuollon
palvelut, joita tallaisella konseptilla kaytanndssa tuotettaisiin? Tama on mm.
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kytkoksissa myos hallinnollisen ohjauksen kirjauksiin yhteiselle palveluyksikolle. Mie-
lestamme vastuukysymykset eivat ole tassa selkeana.

sivu 52:
“Toisaalta palveluntuottajien vélilla voi téllaisen yhteistoimintasopimuksen liséksi olla keski-
néisté alihankintaa varsinaisessa palvelutuotannossa. Rekisterissé kyse olisi yhdesta palve-
luyksikdsta, joka kohdistetaan usealle palveluntuottajalle.”

=>» Tassa on epaselvag; tarvitseeko alihankkijoiden rekisteroitya?

"Mahdollisuus yhteisen palveluyksikdn rekisterdimiseen ei olisi rajattu tiettyyn keskinaiseen
sopimusmuotoon tai yksittédiseen fyysiseen sijaintiin, vaan se olisi aina mahdollinen, mikéali
tuottajat néin keskenaén sopivat.”
= Aiemmin tekstissa mainittiin, etta laissa maaritellaan tietty sopimusmuoto. Tassa on
ristiriitaa?

=> Mita fyysisella sijainnilla tarkoitetaan? Onko siis mahdollista rekisteroida yhteinen pal-
veluyksikkd, jossa toimivat palveluntuottajat toimivat eri kayntiosoitteissa? Nykyisel-
l&an toimipaikka on paasaantoisesti sidottu kayntiosoitteeseen.

“Viranomainen ei erikseen tutkisi muuta tuottajien keskinéistéd sopimusjéarjestelya, vaan sille
rifttéisi sopimus yhteisen palveluyksikén kéyttébnotosta ja siséllésta.”
=>» Vaikuttaa silta, etta rekisterdinti-ilmoituksen liitteeksi pyydettaisiin sopimus. Nykyisin
lupahallinnossa on yhteinen nakemys siita, ettd menettelya tulisi keventaa sopimusten
selvittamisen osalta. Jatkossa voisikin riittaa esimerkiksi palveluntuottajan “kuittaus”
siitd, etta sopimusasiat ovat kunnossa.

Sairaala (7 kohta)
sivu 54:
=>» Tarkoitetaanko sairaalalla myds esim. Oy:ta, jossa tydskentelee ainoastaan yksi ki-

rurgi toisen palveluntuottajan tiloissa? Pitaako ko. Oy:n rekisterdida itselleen sairaala-
toiminta toisen palveluntuottajan tiloihin, vaikka ko. Oy tuottaisi ainoastaan yhden ki-
rurgin osuuden sairaalatoimintaan? Tassa tulisi muutos nykytilanteeseen. Nykyaan riit-
taisi, etta ko. kirurgi hakisi omalle Oy:lle luvan leikkaustoimintaan toisen palveluntuot-
tajan tiloihin — ei siis sairaalatoiminnan kokonaisuutta.

= Onko kyseessa sairaala, jos ymparivuorokautista palvelua annetaan satunnaisesti?
Esim. ajoittain tai tarvittaessa yoksi jaavat heradmdseuranta potilaat l1adkarikeskuk-
sissa?

Vaativan sosiaalihuollon palveluyksikko (8-kohta):
= Maaritelma on hyva, kun ottaa huomioon sosiaalihuoltolain 3 §:n 1 momentin 3 ja 6
kohdissa maaritellyn mukaisesti erityista tukea tarvitsevat henkilét ja ottaa huomioon
ymparivuorokautiset asumispalvelut.

Luku 3 Palveluntuottajien ja palveluyksikkdjen rekisterdinti

Laissa tullaan saatamaan valtakunnallisesta palveluntuottajarekisterista, Soterista. Rekisteri
tulee korvaamaan nyt kaytdssa olevan Valviran ja aluehallintovirastojen yllapitaman palvelun-
tuottajarekisterin, Valverin. Soteri-rekisteriin tullaan sote-palveluntuottajien ja sote-
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palveluyksikdiden lisaksi sisallyttamaan tiedot myds niista yksityisista varhaiskasvatuksen
palveluntuottajista, jotka tuottavat varhaiskasvatuspalveluja paivakodeissa.
Varhaiskasvatuksen terminologia on maaritelty varhaiskasvatuslainsaadannossa, erityisesti
varhaiskasvatuslaissa (540/2018).

Lisaksi varhaiskasvatuksen terminologia on maaritelty opetus- ja kulttuuriministerion Opetus-
ja koulutussanaston (OKSA) 2. laitoksessa (OKM 12.1.2021). Em. terminologia eroaa joiltain
osin sote-palvelutuotannosta - esimerkiksi sote-palvelujen palveluyksikko on varhaiskasva-
tuksen toimipaikka, kaytannossa yksittainen paivakoti.

Varhaiskasvatuksen osalta eduskuntakasittelyssa on parhaillaan hallituksen esitys 224/2021.
Esityksessa ehdotetaan muutettavaksi varhaiskasvatuslakia siten, etta nykyisen ilmoitusme-
nettelyn sijaan laissa saadettaisiin yksityisen paivakotitoiminnan luvanvaraisuudesta. Toimin-
nan aloittaminen tai olennaisen muutoksen toteuttaminen edellyttaisi lupaviranomaisen hy-
vaksyntaa. Yksityinen perhepaivahoito jaisi edelleen ilmoitusmenettelyn piiriin. Ehdotettu laki
on tarkoitettu tulemaan voimaan 1.1.2023. Edelld mainitussa esityksessa saadetdaan muun
muassa siirtymaajoista.

Valvira pitaa tarkoituksenmukaisena, etta varhaiskasvatuksen osalta lain yksityiskohtaisiin
perusteluihin edellda mainittujen pykalien osalta lisataan viittaus varhaiskasvatuslain muutok-
seen seka viittaus varhaiskasvatusalan sanastoon. Lisaksi Valvira esittaa harkittavaksi, tuli-
siko lain 1 §:ssa (so. soveltamisala) mainita myos varhaiskasvatus, koska lakiesityksessa
saadetaan myos yksityisen varhaiskasvatuksen rekisterdinnista.

14 § Julkinen tietopalvelu
=>» Julkisen tietopalvelun tietosisallosta pitaisi saataa selvasti: mita tietoja voidaan luovut-
taa julkisesti ja mita ei (esim. "tiedot tdman lain ja sen nojalla annettujen saanndsten,
maaraysten ja kieltojen rikkomisesta ja valvontaviranomaisten maaraamista seurauk-
sista” on epaselva; tarkoittaako seurauksia kehotuksesta lahtien?).

=> Onko myo6skaan taysin selvaa, milla tasolla (palveluntuottaja, palveluyksikko) tietoja
luovutetaan esim. HVA:iden lakisaateiset tietotarpeet huomioiden (ks. 6 § kommentit)?

sivu 116:
"Palveluntuottajien rekisterista voidaan julkaista ja luovuttaa internetsivujen valityksella henki-
I6tunnusta lukuun ottamatta tiedot Suomessa toimivista sosiaali- ja terveydenhuollon palve-
luntuottajista seka palveluyksikdista ja niiden palveluista, vastuuhenkildista, palvelun asiakas-
ja potilaskohderyhmasta seka tiedot taman lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten, maa-
raysten ja kieltojen rikkomisesta ja valvontaviranomaisen maaraamista seuraamuksista.
Palveluntuottaja voi perustellusta syysta kieltaa itseaan koskevan osoite- ja muun yhteystie-
don julkaisemisen.”

=> Onko mahdollista luovuttaa vastuuhenkilon osoitetietoja yms.?

15 § Toimivaltainen viranomainen

sivu 116:

"Palveluntuottajan on annettava rekisterdintid varten tiedot 6 §:ssé séédettyjen edellytysten
toteutumisesta ja 16 §:ssé sdédetyt tiedot séhkbisesti Valviralle, josta tiedot siirtyvét
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palveluntuottajaa ja palveluyksikén rekisterdintia varten toimivaltaisen aluehallintoviraston k&-
siteltdvéaksi.
Jos palveluntuottaja tuottaa palveluja vain yhden aluehallintoviraston toimialueella, niin palve-
luntuottaja voi antaa 1 momentissa tarkoitetut tiedot rekisterdintia varten kirjallisesti my6s
muutoin kuin sédhkdisesséd muodossa suoraan sille aluehallintovirastolle, jonka toimialueella
palveluja on tarkoitus tuottaa.”
=>» Onko hallintolain mukaista, etta ilmoituksen voi tehda Valviralle ainoastaan sahkai-
sesti, mutta aluehallintovirastolle joko sahkoisesti tai paperilomakkeella? Nykyaan mo-
lempia kanavia voi kayttaa kaikkien (avit ja Valvira) lupaviranomaisten kohdalla.

=> Rekisterdinnin vireille tulon pitaisi olla mahdollista vain sahkdisesti (tasta jo edella
kommentti)

17 § Palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa rekisterissa olevat tiedot.
“Tarkistaminen ja péaivittdminen tulisi tehdéa séhkbisen asiointitilin kautta.”
=> Voidaanko sahkodisen asiointitilin kaytto tehda talla tavalla pakolliseksi? Tavoite on
hyva, mutta kdytannossa meilla on edelleen toimijoita, joille tietotekniset ratkaisut ovat
haastavia. Toki heidan maaransa pienenee jatkuvasti. Miten hallintolaki suhteutuu ta-
han?

45 § Tiedonsaantioikeus
"Pykélan 1 momentissa séédettaisiin, ettéd valvontaviranomaisella olisi oikeus maksutta ja sa-
lassapitosaédnnésten estamaétta saada palvelunjarjestéjalta, kunnalta seké muilta viranomai-
silta ja muulta julkisoikeudelliselta yhteisélta, yksityiselta tai julkiselta palveluntuottajalta, ter-
veydenhuollon ammattihenkil6lté, sosiaalihuollon ammattihenkildltd, Kansaneldkelaitokselta,
Eléketurvakeskukselta, eldkeséaétioltad ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslaitokselta seké ap-
teekilta ehdotetun lain mukaisten valvontatehtdviensé suorittamista varten vélttaméattémét so-
siaali- ja terveyspalvelujen jarjestdmisté, tuottamista tai toteuttamista sekéa asiakasta tai poti-
lasta koskevat tiedot. ”

=>» Tulisiko tahan lisata lause "tiedonsaantioikeus koskee myods valvontaa varten tarvitta-

via tietoja liike- tai ammattisalaisuudesta.”?

=> 45 § Tiedonsaantioikeus 5 momentti: tiedot olisi annettava maksutta ja salassapito-
saannosten estamatta. Tassa voisi olla mainittuna valvontahavaintojen perusteella
my0s tietojen toimittaminen viipymatta. Ja tietojen tulisi olla luotettavia.

sivu 100:.
Laki tulisi voimaan 1 péivdna tammikuuta 2024.
=>» Laki ei tule voimaan samalla paivamaaralla, kun hyvinvointialueet aloittavat toimin-
tansa eli 1.1.2023. Tama tuo haasteita mm. siing, ettd valvonnan suunnittelua tulee
ensin pohtia nykyisten sote-valvontalakien pohjalta ja vuoden jalkeen taas uuden lain
pohjalta. Lain voimaantulo 1.1.2024 edellyttdda muutoksia mm. yksityisesta terveyden-
huollosta annettuun lakiin (152/1990) 7 §:n kayttoonottotarkastusten osalta.

Valvontalain 46 §:n yksityiskohtaisissa perusteluissa s. 98 on 3 momentin kohdalla valvonta-
viranomaisen tietojen luovuttamisesta mm. poliisille tilanteissa, joissa olisi rikoksen seuraa-
muksena olisi vahintaan 4 v. vankeutta. Ja vielapa luovuttaa asiakas- ja potilastietoja.
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Tama olisi uutta nykytilanteeseen verrattuna ja kestamaton tilanne, koska Valviralla ei ole ny-
kyaankaan oikeutta ilmoittaa, ainoastaan oikeus antaa pyydettaessa tietoja terveydenhuol-
losta ja silloinkin on 6v-vankeutta"saanto" (todistamiskuvioon liittyen).

Eli ko. saantely on kestamaton valvontatehtdvamme kannalta (vaarantaisi sen, koska valvot-
tavalla velvollisuus antaa meille valvonnan kannalta valttamattomat tiedot) eika tehtavamme
ole (eika asiantuntemusta) arvioida, olisiko kyseessa rikos - saati sitten, etta siita voisi seu-
rata vahintaan 4 v vankeutta.

Eli ammattihenkil6t eivat voisi enaa ylla mainitun perusteella antaa valvontaviranomaisille tie-
toja riskilla, etta tiedot menee poliisille. Meista ei voi tulla ns. poliisin esitutkinnan osa. Asia-
kas- ja potilastiedot pitaisi aina pyytaa rekisterinpitajalta, koska olemme ihan muuta varten
saanut tietoja, niin on kestamatonta, etta meista tulee tallainen valine saada asiakas- ja poti-
lastietoja ilman, etta saisivat rekisterinpitajalta.

51 § Voimaantulo ja siitymasaanndkset
=>» Lailla on tarkoitus kumota mm. terveydenhuoltolain 8 §:n 3 mom. (pitda kumota myds
4 mom.), joissa saadetaan julkisen terveydenhuollon toimintayksikon velvoitteesta laa-
tia laatu- ja potilasturvallisuussuunnitelma. Asia olisi syyta todeta selvasti myos esityk-
sen perusteluissa, silla kentalla on ollut epaselvyytta em. suunnitelman suhteesta
sote-jarjestamislain 40 §:ssa saadettyyn velvoitteeseen laatia omavalvontaohjelma.

Eraita sekalaisia huomioita:
- Tulevatko myos Ahvenanmaalla toimivat palveluntuottajat Soteriin, ja mika on toimival-
tainen valvontaviranomainen?

- Lakiin tulisi kirjata rangaistussaadds, esimerkiksi sakon mahdollisuus, jos palvelun-
tuottaja ei rekisteroi tuotettavaa palvelua kehotuksesta huolimatta. (kevyt menettely)

- Nyt on mahdollista tuottaa palveluja vuosia ilman luvan hakemisesta ja valttaa lupa- ja
vuosimaksut silta ajalta. Taman kaltainen toiminta tulisi estaa. Nyt luvattoman toimin-
nan ilmoittamisen kynnys on korkea. llmoitus kuormittaa poliisia ja tuomioistuinlaitok-
sia, ja seuraamukset ovat mitattdmat. Osa hakee lupaa, jos jaksaa, kun jaksaa, jos
asiasta huomautetaan. Osa ei silloinkaan.

- Huomiota tulee kiinnittda Valviran riittaviin resursseihin lain toimeenpanossa, silla
laissa on paljon uusia valvontaviranomaiselle kuuluvia tehtavia. Esim. Oikeusrekisteri-
keskus on todennut STM:lle, etta ilman riittavia resursseja virasto ei voi toimeenpanna
lainkaan koko lakia (tama liittyi uusien rikosrekisteriotteiden tilaamiseen ORK:sta ikaih-
misten ja vammaisten hoivassa).

Eraita edella mainittuihin kohtiin suoraan liittymattomia huomioita

erityisesti sidosryhmien (muiden viranomaisten) tarpeiden nakdkulmasta. Itse lain pyka-
lissa (16§) mainitaan, etta Soteriin rekisterdidaan palveluntuottaja ja sen palveluyksikét. Pal-
veluyksikoiden alaisesta organisaatiohierarkiasta, jota olisivat esim. palvelupisteet/toimipis-
teet tai sairaaloissa varmaankin osastot tms., ei mainita mitdan. Mutta toisaalta samassa
pykalassa mainitaan myds, etta tilat (tai tiedot toimitiloista) rekisterdidaan, joka tarkoittanee
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kaytanndssa fyysisia palvelu- ja/tai toimipisteita? Tassa jaa siis epaselvaksi, mita palveluyksi-
kon alaisesta hierarkiasta Soteriin rekisteroidaan.

Saannodskohtaisissa perusteluissa sivulla 51 palveluyksikk6a koskevassa maaritte-
lyssa on kuvattu, etta palveluyksikolla voi olla useita fyysisia toimipaikkoja. Selvyyden vuoksi
olisi hyva kirjoittaa auki, ettda myos nama toimipaikat (= toimipisteet / palvelupisteet) tulee re-
kisterdida Soteriin. Toisaalta seuraavan sivun 52 kerrotaan, ettd ” Tarkoitus on, etta tahan la-
kiin ehdotettava uusi palveluyksikon maaritelma sisaltaisi myos nykyisen, seka yksityisia, etta
julkisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja koskevassa lainsaadanndssa ja soveltami-
sessa kaytetyn, fyysiseen sijaintiin viittaavan toimintayksikon kasitteen.”

Tasta saa sen kasityksen, etta fyysinen toimintayksikko / toimipaikka olisi kuitenkin mu-
kana rekisteroitavissa tiedoissa. Samassa 52 sivun kappaleessa sanotaan myos, ettd ” Lain
16 §:ssa saadettaisiin  annettavien tietojen osalta, etta palveluntuottajan tulisi iimoittaa seka
palveluyksikot ettd mahdollisesti ne tilat, joista kasin palveluja annetaan.” Tastakin saa sen
kasityksen, etta fyysiset toimipisteet ovat siis mukana.

Taloudellisten vaikutusten arvioinnissa luvussa 4.2.1.2 kuitenkin annetaan ymmartaa, ettei
palvelupisteita/toimipisteita tulisi Soteriin: "Lisaksi SOTE-organisaatiorekisteriin on kKirjattu
huomattava maara organisaatioyksikoita, joiden arvioidaan olevan niin kutsuttuja palvelupis-
teita esitetyn lain tarkoittamien palveluyksikoiden sijaan”.

-> Jos nain rajataan, ei Soterista voi tulla muualla perusteluissa mainittua Master-rekisteria,
vaan ko. palvelupiste- ja vastaavat tiedot jouduttaisiin sitten keraamaan ja rekister6imaan
jonnekin muualle (mihin?), koska ilman niita ei voida tarjota esim. paikkatietoja DVV:lle
suomi.fi -palveluun. Myos Kanta-palvelut ja THL:n rekisterit (koodistopalvelun organisaatiore-
kisteri ja TOPI-rekisteri) tarvitsevat nama tiedot. Eli palvelutuottajien organisaatioista tarvi-
taan Soteriin tarkemman tiedot kuin vain palveluyksikko-taso, se ei ole riittavan tarkka taso.

2 Vaikutusten arvioinneista puuttuu kokonaan arviot Kelan ja THL:n osalta. Mita muutoksia ja
sita kautta kustannuksia ja vastaavasti myohemmin kustannussaastoja syntyy Kelan ja THL:n
osalta Soterin my6ta, kun he saisivat tiedot Soterista, eika niiden tarvitse niita itse kerata ja
yllapitaa. Kustannussaastdjen osalta on huomioitava, etta naita alkaa taysimaaraisesti muo-
dostumaan vasta siirtymaajan paatyttya (2028 ->)

3.Lukuun 2.4. Nykytilan arviointi lisdisimme kappaleen liittyen Sote-organisaatiotietojen koko-
naishallinnan puutteesta — tiedot sijaitsevat hajallaan eri rekisterissa, kattavaa tietoa ei ole
kellaan eivat tiedot ole yhteismitallisia. Sopisi esim. sivuille 27-28 jossa on kirjoitettu Valve-
rista ja THL:n sote-organisaatiorekisterista.

4 .Sivulla 59 rekisteria koskevissa saanndskohtaisissa perusteluteksteissa on kaksi ongelmal-
lista virketta, jotka voivat olla Soterin master-rekisteriluonnetta ajatellen liian rajaavia, kuten:”
Rekisteriin merkittaisiin toiminnan rekisterdinnin ja valvonnan kannalta tarpeelliset tiedot” ja ”
Myds muut kuin saanndksessa mainitut toiminnan valvonnassa tarvittavat tiedot voitaisiin tal-
lettaa”.

Lisaksi 12§:ssa ja siihen liittyvissa perusteluissa, on ilmaistu aika rajaavasti se, mita tietoja
rekisteriin tallennetaan rekisterin master-luonnetta ajatellen. Siella mainitaan kylla "muilta vi-
ranomaisilta tai palveluntuottajalta saadut palvelutuotannon rekisterdinnin ja valvonnan kan-
nalta tarpeelliset tiedot”, mutta tata kohtaa pitaisi tasmentaa niin, etta rekisteriin tallennetaan
myo6s muiden viranomaisten tarvitsemat tiedot, jotka perustuvat niiden lakisaateisiin
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tietotarpeisiin — eli voida rajautua vain rekisterdinnin ja valvonnan kannalta tarpeellisiin tietoi-
hin. Muuten Soteri ei voi toimia tavoitteen mukaisena master-rekisterina.

5.34§ (viranomaisten valinen yhteystyd) mainitaan, etta tarkastus kertomukset voidaan valit-
taa teknisten rajapintojen avulla. Selvyyden vuoksi olisi hyva kirjoittaa tahan, etta vastaavasti
tiedot puutteista, epakohdista jne. voidaan valittaa Hv-alueiden ja valvontaviranomaisten va-
lilla teknisten rajapintojen avulla.

6.Tietojen luovuttaminen viranomaisille (478): Kelan osalta ei mainita Kanta-palvelua,
vaikka se on yksi keskeinen, mihin tarvitsevat tietoja sote-organisaatioista.

7. Lisaksi tuomme esiin, etta valvontaviranomaisten resurssit eivat nykyisessa seitseman it-
senaisen viraston (Valvira ja kuusi itsenaista aluehallintovirastoa) mallissa ole kaytettavissa
laheskaan optimaalisella tavalla. Myos syntyvan tiedon hyodyntaminen vaatii ylimaaraisia
ponnistuksia. Valviran nakemyksen mukaan on valttamatonta, etta sosiaali- ja terveyspalve-
lujen viranomaisvalvonta keskitetaan yhteen valtakunnalliseen sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontaviranomaiseen. Talldin voidaan parhaiten turvata valvontaan kaytettyjen resurs-
sien jarkeva kaytto seka yhteinen tietopohja. Lisaksi luodaan edellytykset tehda vaikuttavaa
seka asiakas- ja potilasturvallisuutta varmistavaa valvontaa.

8. Lopuksi tuomme viela esille kootusti eraita huomioita tietosuojanakokulmasta:
14 § Julkinen tietopalvelu

suhde 47 §:aan Kelan ja THL:n tiedontarpeiden osalta osin epaselva; kattaako 47 § kaikki nii-
den tiedontarpeet?

tarvitseeko 14 §:n perusteluissa korostaa Kelan ja THL:n tiedontarvetta lainkaan, silla joka
tapauksessa julkisesta tietopalvelusta tietoja saa kuka tahansa, myos Kela ja THL. Asiak-
kaan, potilaan ja julkisen palvelunjarjestelman tiedonsaantitarvetta voisi perusteluissa viela
korostaa. Tietopalvelu mahdollistaisi potilaalle valinnanvapauden palveluntuottajien valilla
esimerkiksi valvontaviranomaisten seuraamuksia koskevien tietojen perusteella. Vrt. Ruoka-
viraston yllapitama https://www.oivahymy.fi/ sivusto.

6 § 2 mom.: 6) vastuuhenkilon nimi, henkildtunnus, yhteystiedot, koulutus ja tydkokemus ja
tehtava toiminnassa tai palveluyksikossa3;

18 § Viranomaisen viran puolesta pyytamat tiedot rikosrekisterilain 6 § 2 mom. tarkoitettu ri-
kosrekisteriote on tarkoitettu vain lasten kanssa tyoskenteleville heidan rikostaustansa selvit-
tamiseen

- otteen kayttd myds iakkaiden ja vammaisten turvallisuuden varmistamiseksi jattaa esim.
omaisuusrikokset otteen ulkopuolelle torkeaa ry6stoa lukuun ottamatta. Petos ja varkaus ovat
todennakoisesti yleisempia rikoksia iakkaiden ja vammaisten kanssa tyoskentelevilla kuin
seksuaalirikokset ja henkirikokset, joita toki niitakin voi olla.

- jos lasten kanssa tydskentelevien rikosrekisteriotteen kayttd kaikesta huolimatta halutaan

sailyttda myds iakkaiden ja vammaisten kanssa tydskentelevilla, sita koskeva saantely sovel-
tuisi paremmin 16 § kohdalle. Talloin itsenaisena palveluntuottajana toimiva elinkeinonharjoit-
taja esittaisi otteen rekisteroitymista hakiessaan ilman, etta valvontaviranomaisen joutuisi sita
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erikseen pyytamaan. Saannoksen sijoittaminen tahan pykalaan (pykalanotsikossa mainittu
viran puolesta pyytamat tiedot) viittaisi siihen, etta valvontaviranomainen saisi tiedot ilman
henkildon omaa myo6tavaikutusta suoraan Oikeusrekisterikeskukselta.

45 § Tiedonsaantioikeus

- pykala jattaa epaselvaksi, mihin kaikkiin Oikeusrekisterikeskuksen (ORK) tietoihin tiedon-
saantioikeus ulottuisi. ORK mainittu pykala tekstissa mutta ei perusteluissa. Perusteluita tulisi
tasmentaa talta osin.

- 2 mom. mainittu erikseen ORK:n yllapitama liiketoimintakieltorekisteri

- onko tarkoitus, etta valvontaviranomainen voisi saada tietoja my0s rikosrekisterista ja sak-
korekisterista? Jos on, olisi ehka syyta tasmentaa pykalatekstissa ja perustella miksi ndin ha-
lutaan, jotta ei jaa tilaa erilaisille tulkinnoille.

47 § Tietojen luovuttaminen viranomaisille

Ei ole tarvetta sille, ettd aluehallintoviranomaisetkin paattaisivat tallentamisensa tietojen luo-
vuttamisesta (nyt lakitekstissa valvontaviranomainen voi paattaa). Tama on mahdollista,
koska Valvira ja avit ovat Soteri-rekisterissa yhteisrekisterinpitajia (11 §), joilla voi olla erilai-
set vastuut.
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