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Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne arviomuistion luvusta 5 (Valvontalain 1 luku Yleiset saannokset)
Henkilostoa vuokraavat yritykset (s. 9)

Vaikka valvontalain soveltamisala ei kata sote-henkilostoa vuokraavia yrityksia, asiakas- ja
potilasturvallisuuden vuoksi rikosrekisteriotteen tarkistamista koskeva velvoite tulisi ulottaa myos
henkilostovuokrausyrityksiin.

Rajat ylittavat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut (s.22)

Valvontalain kehittdmisessa tulee huomioida rajat ylittdvien etdpalvelujen yleistyminen ja luoda
selked, yhdenmukainen ja ennakoitava sdantelykehikko, joka tukee seka palvelujen saatavuutta etta
potilasturvallisuutta. Lainsddadanndssa on tarkeaa maaritelld selkeat kriteerit sille, milloin palvelu
katsotaan Suomessa tuotetuksi ja siten valvontalain alueelliseen soveltamisalaan kuuluvaksi, myos
tilanteissa, joissa palvelu toteutetaan osittain tai kokonaan Suomen ulkopuolelta. Tama on
kriittinen kehityskohde myos verotuksen ndkokulmasta: maaritelma vaikuttaa mm. palvelun
arvonlisaverokasittelyyn seka kiintean toimipaikan muodostumiseen tuloverotuksessa.

Piddmme perusteltuna, ettd Suomessa rekisterditynyt palveluntuottaja seka Suomessa rekisterdity
sote-ammattilainen voisivat tuottaa palvelua Suomen ulkopuolelta ainakin etdpalveluina, kun
hoitosuhde ja palvelun jarjestaminen ovat selkeasti kiinnittyneet Suomeen. Tama vastaa nykypaivan
toimintaymparistda, jossa asiakkaat liikkuvat ja ammattilaiset tyoskentelevat yha useammin
joustavasti myo6s ulkomailta kasin (esimerkiksi etdvastaanottoina, hoidon jatko-ohjeistuksena ja
seurantoina).

Samalla rajat ylittavaan etdpalveluun tulee liittaa tarvittavat tdsmennykset ja reunaehdot, jotta
potilasturvallisuus, valvonnan toteutettavuus ja oikeusturva sdilyvat: selkea kriteeristo siita, milloin
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toiminta on “Suomeen sijoittautuneen” toimijan palvelutuotantoa, velvollisuudet liittyen
alihankintaan ja sen valvontaan, seka tietosuojaa ja tietojen kansainvalisia siirtoja koskevat
vaatimukset.

Potilasvakuutuksen tulisi kattaa my0s rajat ylittavat hoitotilanteet silloin, kun hoitosuhde ja
palvelukokonaisuus ovat olennaisesti sidoksissa Suomeen (esim. suomalainen palveluntuottaja ja
Suomessa muodostunut hoitosuhde), vaikka hoito toteutetaan osin etdayhteyksin ulkomailta.
Potilaan nakdkulmasta vakuutusturvan ei tulisi katketa tai jaada epaselvaksi pelkastdaan sen vuoksi,
ettd joko potilas tai ammattihenkil6 oleskelee tilapadisesti Suomen ulkopuolella hoidon aikana.

Vastaanottokeskusten sosiaali- ja terveyspalvelut (s.34)

Valvontaviranomaisen nykyisen tulkinnan mukaan yksityisen alihankkijan ei tarvitse rekisteréida
palvelupistettd, jossa se tuottaa terveydenhuollon palveluja vastaanottokeskuksille. Tama voi
muodostaa valvonnallisen katvealueen. Potilasturvallisuuden varmistamiseksi olisi perusteltua
tdsmentaa, ettd valvontalain rekisterdinti ja omavalvontavelvoitteet koskevat myos
vastaanottokeskuksille palveluja tuottavia alihankkijoita.

Palveluyksikko ja palvelupiste (s. 37)

Palveluyksikkod on kdytannossa osin epdselva kasite, koska palvelut — myos etdpalvelut — tuotetaan
tosiasiassa aina konkreettisesta toimipaikasta eli palvelupisteesta. Valvontalaki ei kuitenkaan
maarittele palvelupiste-termia, vaikka kaytannon toiminta, asiointi ja myos rekisterdinti perustuvat
nimenomaan palvelupistetasoon. Tama luo rakenteellisen ristiriidan: keskeisin kaytannon yksikko on
palvelupiste, mutta se jaa lain tasolla maarittelematta.

Kaytanndssa rekisterdinnin tosiasiallinen “ankkuri” on palvelupiste, silla palveluyksikka ei voida
rekister6ida ilman siihen liitannaista palvelupistettd. Taman vuoksi jaa epaselvaksi, mika on
palveluyksikon itsendinen lisdarvo ja tarkoitus suhteessa palvelupisteeseen. Sama korostuu
etapalveluissa: palvelupiste taytyy rekisteroida, vaikka palveluja tuotettaisiin padosin tai kokonaan
etana.

Palveluyksikkd-termia kaytetdaan myos osin epdjohdonmukaisesti, mika sekoittaa palveluntuottajien
ymmarrysta siitd, mita heidan tosiasiallisesti tulee rekister6ida, ja miten palveluyksikot ja
palvelupisteet suhteutuvat toisiinsa. Kaytannon tasolla tdma nakyy tulkintaeroina, epavarmuutena ja
tarpeettomana hallinnollisena tyona.

Yksityisen palvelutuotannon verotuksen nakékulmasta on tarkeda, etta palveluyksikko- ja
palvelupistetason rekisterdintien velvoittavuutta tarkennetaan liiketoimintatyypeittain (esim.
henkilostévuokraus vs. terveyden- ja sairaanhoitopalvelu kokonaispalveluna). Samoin on tarvetta
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saada nykyista selkeampi ymmarrys palveluyksikko- ja palvelupistetason rekisterdintitarpeesta
alihankintatilanteissa ja taman vaikutuksesta verotukseen. Terveydenhuollon toimialalla
ketjutustilanteet ovat paikoittain hyvinkin pitkia, eivatka nykyinen lainsdadanto ja substanssiohjaus
anna riittavaa vastausta tahan.

Kasitteisto ja sen kaytto tulisi selkeyttaa. Erityisesti palvelupisteen rooli ja maaritelma olisi syyta
tuoda selkeammin esiin (mieluiten lain tasolla), jotta rekisteréinti vastaisi paremmin
palvelutuotannon todellisuutta, ja palveluntuottajien velvoitteet olisivat ymmarrettavat ja
ennakoitavat.

Muita kasitteita (s. 41)

Tulisi tdsmennetdan selkeasti, kuka katsotaan palveluntuottajaksi, kuka alihankkijaksi ja kuka
vuokratyontekijaksi, seka milla perusteilla nama maaritelmat tehdaan. Nykyisin palveluntuottajilla ei
aina ole selvaa kasitysta siitd, mita jarjestelya heidan toiminnassaan tosiasiassa kdytetaan, ja
verottajan tulkinnat sekoittavat kokonaisuutta entisestaan. Yhtendiset ja selkeadt kasitteet ovat
valttamattomia, jotta rekisterdinti- ja valvontamenettelyt voivat toimia johdonmukaisesti uuden
viraston vakiintuessa.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 6 (Valvontalain 2 luku Palveluntuottajaa ja toimintaa koskevat
edellytykset)

Valvontalain véliaikainen/tilapdinen muutos (s.43)

Samankaltaisten toimijoiden — mm. yksityiselld, julkisella ja kolmannella sektorilla — yhdenmukainen
rekisterdinti on lahtokohtaisesti perusteltu tavoite. Kuitenkin toiminnan dokumentointivaatimukset
ndyttaytyvat yksin toimivien palveluntuottajien (toiminimiyrittdjat ja yhden henkilon osakeyhtiot,
seuraavassa “yksinyrittdjat”) mittakaavassa ylimitoitetuilta. Lisdksi kasittelyruuhkat ja paatosten
viiveet hidastavat palvelutuotannon kaynnistamista ja rajoittavat palvelujen saatavuutta, mika nakyy
niin suurten toimijoiden laajoissa hakemuskokonaisuuksissa kuin pienyrittdjien elinkeinotoiminnan
harjoittamisen viivastymisena.

Onko valvontalaista tehty vaikutustenarviointia? Mika on parantunut aiempaan saantelyyn
verrattuna? Voiko valvontaviranomainen kuvata, mihin ja miten se on rekisterdityjen toimittamaa
tietoa kayttanyt?

Nahdaksemme potilasturvallisuus ei vaarantuisi, vaikka valvontavaatimukset asetettaisiin
riskiperusteisesti porrastettuina erikokoisille toimijoille. Vaikuttavuutta ja resurssin kohdentamista
LVV:n perustarkoituksen mukaisesti tulee arvioida entista strategisemmin: jo nyt ruuhkautunut
hakemuskasittely laajentuu julkisiin toimijoihin vuonna 2027. Valvontaviranomainen voisi kysya
valvonnan yhteydessa tuoreet tiedot seikoista, joista nyt edellytetdan dokumentointi rekisterdinnin
yhteydessa summaarisesti kaikilta.
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Esitamme, etta yksinyrittajien rekisterdintivaatimuksesta luovutaan ja palataan valvontalakia
edeltdaneeseen ilmoituksenvaraisuuteen niin toiminimiyrittdjien kuin yhden henkilén osakeyhtididen
osalta. Kyse on terveydenhuollon ammattihenkilGistd, joiden ammattikelpoisuuden Lupa- ja
valvontaviranomainen on jo vahvistanut ja joita se valvoo. Suuri osa yksinyrittdjista toimii
valtakunnallisissa terveyspalveluyrityksissa, joiden potilasturvallisuutta ja omavalvontaa koskevia
prosesseja he ovat sopimuksellisesti sitoutuneet noudattamaan. Alaikadisten, ikdantyneiden ja
vammaisten henkildiden kanssa yksin tehtdvaan tyohon voitaisiin edellyttaa nykyisenkaltaista
rikosrekisteriotteen esittamista.

Jollei yksinyrittamista voida palauttaa ilmoituksenvaraiseksi, toissijaisesti esitimme, etta valiaikainen
saantely, jolla yksin toimivat palveluntuottajat ovat voineet kdynnistaa toimintansa jo
hakemuksesta, vakinaistettaisiin pysyvaksi.

Kuten nyt valiaikaisen sdaantelyn aikana, yksinyrittdjien tulisi jatkossakin saada OID-tunnus heti
ilmoituksen tai hakemuksen teon yhteydessa, jotta toiminta on kaynnistettavissa viiveetta.

Henkildsto (s.50)

Alihankkijoita ja vuokratyontekijoitd on ilmoitettu osana palveluntuottajan resursointia hakemuksilla
jo pitkdan tyosuhteisen henkildston lisdksi. Kdytanndssa myos ammatinharjoittajina toimivat
yksityiset elinkeinonharjoittajat seka yhtiomuotoiset toimijat tuottavat palveluja suuren
palveluntuottajan lukuun, vaikka he eivat ole tydsuhteessa eivatka siten |lahtokohtaisesti toimi
palveluntuottajan johdon ja valvonnan alaisina. Toimintaa ohjaavat kuitenkin sopimusehdot:
palveluntuottajan kanssa tehdyissa sopimuksissa sitoudutaan noudattamaan organisaation
tybohjeita, hoitokaytantdja ja palveluprosesseja.

Palveluntuottajalla on omavalvonnan keinoin mahdollisuus puuttua myds ammatinharjoittajien ja
yhtididen toimintaan, ja tarvittaessa keskeyttaa yhteistyo tai purkaa sopimus, jos toiminnassa
havaitaan poikkeamia tai vaarinkaytoksia. Koska nama ammattilaiset kdytanndssa vastaavat asiakas-
ja potilastyosta palveluntuottajan lukuun samaan tapaan kuin tyosuhteiset, vuokratut tai
alihankintana hankitut tyontekijat, tulisi heidat huomioida palveluntuottajan henkiléstoresurssia
arvioitaessa ja laskea mukaan henkiloston kokonaismadraan. Tama selkeyttdisi myds valvontalain 9
§:n soveltamista ja varmistaisi, ettd henkiloston riittavyytta arvioidaan yhdenmukaisesti todellisen
palvelutuotannon perusteella eika pelkdstadn tydosuhdemuodon mukaan.

Terveydenhuollon henkildstomaarien ilmoittamista ja jakamista palvelualoittain tilanteissa, joissa ei
ole lakisaateista henkilostémitoitusta, pidetdan tarpeettomana ja hallinnollista kuormaa lisdavana.
Menettelylla ei myoskdan nahda suoraa yhteytta potilas- tai asiakasturvallisuuden varmistamiseen.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 7 (Valvontalain 3 luku Palveluntuottajien ja palveluyksikéiden
rekisteroéinti)
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Palveluntuottajien ja palveluyksikdiden rekisterdinti (3 luku)

Palveluntuottajien rekisteri (11 §) (s. 54) ja Julkinen tietopalvelu (14 §) (s. 56)

Soterin kehittdminen valtakunnalliseksi master rekisteriksi olisi perusteltua, koska talla hetkella
kaikkia keskeisia rekisterdintitietoja ei saada koottua yhteen. THL ei siirra
ammatinharjoittajarekisterin tietoja organisaatiorekisteriin, minka vuoksi rekisteritiedot jadvat
hajanaisiksi eika ajantasaisen rekisterdintitilanteen varmistaminen ole mahdollista.

Kaytanndssa ennen valvontalakia rekisteroidyt palveluntuottajat toimivat aikaisemmin myonnetylla
palveluntuottajan OID tunnuksella, koska palvelupisteiden rekisterdintitiedot eivat siirry Soterista
THL:n rekistereihin. Tasta syysta ajantasaisen rekisterdintitilanteen tarkistaminen ei ole sdhkdisesti
mahdollista. Mikali olennaiset tiedot koottaisiin keskitetysti Soteriin, ajantasaiset ja luotettavat
tiedot olisivat saatavilla yhdesta lahteesta.

Ennen master roolin vahvistamista Soteriin on kuitenkin tdydennettava puuttuvat tiedot ja
parannettava tiedon laatua. Erityisesti Valveri konversiossa siirtymattomat palvelualoja ja
henkilostoa koskevat tiedot on korjattava, jotta keskenerdinen tai virheellinen tieto ei levia julkisen
ndkyman tai rajapintojen kautta.

Jos Soteri vahvistetaan master rekisteriksi, myds Soterin julkisen tietopalvelun tulee sisaltaa
ajantasaisesti tiedot palveluyksikoiden ja palvelupisteiden paattyneista ja poistetuista
palveluyksikoista ja palvelupisteistd sekd mahdollisesti osoitemuutoksista. Nykytilanteessa nama
tiedot eivat ndy Soterin sahkdisessa asiointipalvelussa, vaan ovat osin nahtavissa ainoastaan THL:n
SOTE organisaatiorekisterissa. Tama heikentaa rekisterin kaytettavyytta ja luotettavuutta master
rekisterina.

Lisdksi rekisteritietoja tulisi luovuttaa teknisten rajapintojen kautta muille viranomaisille ja keskeisille
kayttdjille, kuten Kelalle ja hyvinvointialueille. Tama vahentaisi paallekkdistd dokumenttikerailya,
rinnakkaisrekistereitd ja hallinnollista taakkaa. Esimerkiksi Kela voisi suorakorvaussopimuksia
tehdessaan ja hyvinvointialueet kilpailutuksissa tarkistaa palveluntuottajien ajantasaiset tiedot
suoraan rekisterista.

Nykykaytdannossa Kela pyytda edelleen liitteina jopa kymmenia vuosia vanhoja paatoksia, vaikka
tiedot olisivat tarkistettavissa viranomaisrekistereista. Jo ennen julkisen tietopalvelun laajempaa
kayttoonottoa rekisteritietoja tulisi hyodyntaa tehokkaammin, jotta paallekkdinen tiedonkeruu ja
hallinnollinen rasitus vahenevat.

Rekisterointid varten annettavat tiedot (s. 57)
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Uudistuksen tavoitteena on ollut rekisterdintimenettelyn keventaminen ja selkeyttaminen.
Kokemuksen perusteella muutos ndyttaytyy kuitenkin monin osin pdinvastaisena: rekisterdinti
koetaan aiempaa tyolaampana, tulkinnanvaraisempana ja hallinnollisesti raskaampana. Tama
heikentdaa yhdenmukaista toimintaa ja lisda kustannuksia ilman selvdad myonteista vaikutusta
asiakas- tai potilasturvallisuuteen. Moderneissa asiantuntijapalveluissa kadyttajat voivat odottaa
lapindkyvyytta asiointikanaviin ja kasittelyaikoihin sekd mahdollisuutta asiakaspalautteen antoon.

Viiveita lisdavat seka viranomaisrakenteen muutos (LVV 1.1.2026) ettd Soterin sahkoisen asioinnin
puutteet. Asiointipalvelu ei riittavassa maarin ohjaa hakemuksen tekemista eika keraa tietoa
rakenteisesti.

Muutamia kaytannon esimerkkeja ongelmakentasta:
. Hakemus ei haarauta eri toimintamalleihin (omat tilat vs. toisen toimijan tilat)

. Hakemus ei ohjaa laatimaan toimintasuunnitelmaa, jossa kuvataan toiminnan ja palvelujen
keskeiset tiedot.

J Laboratoriopalveluissa tuotettavia palveluita ei voi ilmoittaa.

. Lisatiedot ja liitteet -kentta on piilotettu, vaikka siihen pitaisi kirjata olennaiset tiedot. Jos
kenttda ei taytetd, jalkikdteen ei voi myoskadan todentaa, mitd hakemuksella on kasitelty. Kentan
tulisi olla aina nakyva ja pakollinen.

Vaikka rekisterdinnissa ei lahtokohtaisesti edellyteta liitteiden toimittamista, rekisterodinti edellyttaa
useiden lakisaateisten suunnitelmien ja selvitysten olemassaolon vahvistamista ja kaytannéssa myds
niiden paivamaaratietojen raportointia. Asiakirjat ovat sindnsa tarkeita, mutta pelkka paivamaara-
/vahvistusraportointi ei paranna turvallisuutta tai valvonnan vaikuttavuutta, vaan lisdd mekaanista
yllapitotyota erityisesti nopeasti muuttuvassa toiminnassa.

Hyvinvointialueiden ja hankintatoimijoiden vaihtelevat tietopyynnot lisddvat epayhtenaisyytta ja
ennakoimattomuutta. Osassa kilpailutuksia ja sopimuksia edellytetdan huomattavasti
yksityiskohtaisempia tietoja kuin mita rekisterdinnissa vaaditaan, esimerkiksi alihankkijoihin liittyvia
selvityksia, vaikka esim. luotettavuutta arvioidaan jo rekisterdintimenettelyssa. Tama vaikeuttaa
palveluntuottajan ennakointia ja herattaa kysymyksia vaatimusten suhteellisuudesta.

AURA-palveluluokitukset eivat kaikilta osin kuvaa tuotettua palvelua riittavan tasmallisesti. Tama
johtaa siihen, etta henkilostoa raportoidaan palvelualoittain tavalla, joka ei vastaa tyon todellista
organisointia. Se tuottaa ndennaisen tarkkaa, mutta tosiasiallisesti epatarkkaa tietoa ja heikentaa
rekisteritiedon luotettavuutta. Erityisesti suurissa ja ammatinharjoittajiin nojaavissa
toimintamalleissa htv-tason erittely voi vanhentua nopeasti ja lisata hallinnollista tyota ilman selkeda
valvonnallista lisdaarvoa.
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Lisaksi olisi tarpeen selventad, mitka rekisterodintitiedot koskevat kaikkia toimijoita (esimerkiksi
tietosuojavastaavaa koskeva velvoite ei koske kaikkia). Rekisteritietojen valttamattomyytta
arvioitaessa tulee huomioida myos tietoturva ja huoltovarmuus: tarpeettoman yksityiskohtaisten
tietojen keskittaminen yhteen rekisteriin voi lisdta riskeja.

Kehittamisehdotuksia:

1. Rekisterointi- ja tietovaatimusten keventaminen ja riskiperusteistaminen

. Rekisterodintivaatimus, tietosisdltd ja menettely suhteutetaan toiminnan kokoon, luonteeseen
ja riskitasoon.

. Pienille ja matalan riskin toimijoille ei rekisterdintivaatimusta taikka kevyempi tietosisalto ja
kasittely; korkeamman riskin palveluille kattavampi tietosisalto ja tarvittaessa ennakollinen arviointi.

. Tavoite: hallinnollisen taakan vahentaminen ilman, etta valvonnan kohdentuminen tai
turvallisuus heikkenee.

2. Selkea jako ilmoitusluonteisiin tietoihin ja viranomaisarviointia edellyttaviin tietoihin
Rekisteriin kerattavat tiedot erotellaan selkeasti kahteen koriin:

J Suoraan ilmoitettavat tiedot, joiden muutos voidaan kirjata rekisteriin ilman
viranomaiskasittelya (esim. tietyt yhteystiedot, vahariskiset muutokset).

. Viranomaisarviointia edellyttavat tiedot, joissa muutos voi vaikuttaa toimintaedellytyksiin tai
turvallisuuteen (esim. olennaiset muutokset palvelun sisallossa, riskialttiit palvelut).

. Tavoite: nopeampi asiointi, vdhemman ruuhkaa ja valvonnan resurssien kohdentuminen
olennaiseen.

3. Paivamaaramuotoisen raportoinnin kriittinen arviointi

0 Suunnitelmien ja selvitysten paivamaara-/paivitystietojen keraamista rajataan: rekisteriin

kootaan vain tieto, jolla on todellinen valvonnallinen tai turvallisuutta parantava merkitys.

. Vaihtoehtona: “on laadittu / on ajantasainen” -tyyppinen vahvistus riskiperusteisesti ja
mahdollisuus pyytaa asiakirja tarvittaessa.

. Tavoite: vahentaa mekaanista yllapitotyota ja parantaa rekisteritiedon kayttéarvoa.

4, Ohjeistus hyvinvointialueiden ja hankintatoimijoiden lisdvaatimuksiin (rajat ja
yhdenmukaisuus)

. Laaditaan valtakunnallinen ohjeistus/linjaus, jonka mukaan lisdvaatimusten tulee olla
vhdenmukaisia, suhteellisia ja perusteltuja seka kytkeytya selkedsti toiminnan riskitasoon ja
valvontatarpeeseen.

. Tavoite: vahentaa alueellista vaihtelua, parantaa ennakoitavuutta ja estada paallekkaista
tietojen kerdaamista (erityisesti silloin, kun tiedot on jo arvioitu rekisterdinnissa).
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5. AURA-palveluluokituksen kehittaminen tai sen ohjausvaikutuksen rajaaminen

. AURA-luokitusta kehitetdan vastaamaan paremmin palvelujen tosiasiallista sisaltoa tai
varmistetaan, ettei luokitus pakota tuottamaan valvonnan kannalta heikkolaatuista “ndenndisen
tarkkaa” tietoa.

. Tavoite: rekisteriin kertyva tieto tukee omavalvontaa ja riskiperusteista valvontaa, eika ohjaa
yleisluonteisiin tai vaaristyneisiin kuvauksiin.

6. Henkildstotietojen raportoinnin muutos avopalveluissa

. Avopalveluissa ensisijaiseksi tietomuodoksi kokonaisresurssi (esim. henkildston
kokonaismaara / kokonaispanos), ja palvelukohtainen erittely vain niissa palveluissa, joissa se on
valvonnan kannalta valttamatonta (esim. lakisdateiset mitoitukset tai korkean riskin palvelut).

. Luovutaan keinotekoisesta jakamisesta palvelualoittain silloin, kun sama henkil6sto tuottaa
useita palveluja.

. Tavoite: parempi tietojen luotettavuus ja vahemman paivityskuormaa ilman valvonnallisen
hy6dyn menetysta.

Soteri-rekisterointia edellyttdavat olennaiset muutokset (s. 62)

Koska palvelutoiminnan aloittaminen ja tietyt toiminnan muutokset edellyttavat
rekisterdintipaatosta (olennainen muutos) ennen muutoksen toteuttamista, kasittelyruuhkat
viivastyttavat kaytannossa uusien tilojen kayttoonottoa seka palvelujen kaynnistamista ja
heikentavat siten palvelujen saatavuutta (myo6s hyvinvointialueille tuotettavissa ostopalveluissa).

Esimerkki viranomaisen linjauksesta, joka nayttaa paperilla keventavan menettelya, mutta ei
useimmissa arkitilanteissa tuo todellista helpotusta. Yksityinen elinkeinonharjoittaja (1.1.2024
jalkeen rekisterditynyt palveluntuottaja) tai yhtio aloittaa tai siirtaa toimintansa toisen
palveluntuottajan jo rekisterdityihin tiloihin, eikd toiminnan sisalto tai riskit olennaisesti muutu.
Linjauksen mukaan uuden palvelupisteen rekisterdinti tallaisiin tiloihin voidaan tehda kevyemmin,
eika sen pitdisi muodostua kohtuuttomaksi hallinnolliseksi esteeksi. Toimintaa ei kuitenkaan
lahtokohtaisesti voi aloittaa ennen paatosta, koska vasta paatoksen yhteydessa palvelupiste saa
kdaytannossa valttamattéman tunnistetiedon eli OID-tunnuksen, jota tarvitaan Kanta-asiointiin ja
eReseptin kayttoon. Linjaus auttaa lahinna tietyissa erityistilanteissa, esimerkiksi silloin kun palveluja
tuotetaan hyvinvointialueille osana heidan jarjestamidaan kokonaisuuksia ja aloitus voidaan toteuttaa
heidan jarjestelyillaan.

Palveluntuottajan velvollisuus tarkistaa rekisterissa olevat tiedot (17 §) (s. 62)

Vuosittaisen rekisteritietojen tarkistusvelvoitteen toimeenpanoa on toistuvasti lykatty
valvontaviranomaisen paatokselld ilman lakimuutosta, kasittddksemme Soterin keskeneraisyydesta
johtuen. Milla tallaista vuosittaista tarkastusvelvollisuutta perustellaan? Mielestamme siita voitaisiin
luopua. Riittaa, etta palveluntuottajien edellytetdan pitavan tietonsa ajantasaisina. Jos rekisterointi-
ja dokumentointivelvollisuus pidetdaan yhta raskaana kuin nyt, vuosittainen tarkastuskierros tulee
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olemaan merkittava hallinnollinen taakka palveluntuottajille, jatkossa myds julkiselle sektorille,
samalla kun julkishallinto yleisesti on kustannuspaineiden ja tehokkuusvaatimusten haastama.

Jos kuitenkin tarkistusvelvoite joskus otetaan kaytt6on, sujuva toimeenpano edellyttaa, etta
viranomainen tasmentaa hyvissa ajoin, mitka tiedot tarkistetaan ja mita muutoksia rekisterin
tietosisaltoihin on tehty. Erityisesti suurissa organisaatioissa, joissa tarkistusta ei ole tarkoitus
toteuttaa manuaalisesti, valmistautuminen edellyttaa riittavaa ennakointia ja selkeda ohjeistusta,
jotta tarvittavat raportointityokalut voidaan rakentaa omiin jarjestelmiin ja tietojen toimittaminen
toteuttaa hallitusti.

Rekisterointia koskeva paatos (21 §) (s. 64)

Piddmme tarpeellisena, etta jo kertaalleen rekisterdityneiden palveluntuottajien
muutoshakemuksille saadetaan tai vakiinnutetaan nopeutettu ja kevennetty menettely, erityisesti
silloin, kun muutos ei ole asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta olennainen. Samalla tulee
tasmallisesti ja valtakunnallisesti yhdenmukaistaa ohjeistus, jotta rekisterdintiin ja muutosten
kasittelyyn liittyvat kaytannot eivat muodostu alueittain toisistaan poikkeaviksi.

Lisdksi on tarkeaa selkeyttad, mitkd muutokset edellyttavat nimenomaista rekisterdintipadtosta ja
mitka voidaan kasitella ilmoitusluonteisesti (kevyempi menettely), sekd maaritellad selvasti, milloin
toiminnan tai muutoksen voi aloittaa hakemuksen jattamisen jalkeen. Yhdenmukainen ohjaus
vahvistaa yhdenmukaista menettelya ja ennakoitavuutta seka tukee sujuvaa asiointia ja palvelujen
saatavuutta.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 8 (Valvontalain 4 luku Omavalvonta)

Palveluntuottajan omavalvonta (s. 70)

Onko omavalvontaohjelma ylipaataan tarpeellinen? Mika sen tarkoitus on, kun kuitenkin
lainsdadanto edellyttaa palveluyksikkokohtaista omavalvontasuunnitelmaa? Tama aiheuttaa turhaa
paallekkaista tyota, ja turhaa resurssien kayttoa. Palveluyksikkdkohtaisen omavalvontasuunnitelman
toteuttaminen kaytannossa vaihtelee hyvin paljon, koska lainsdadanto jattaa asiassa turhan paljon
tulkinnan varaa. Lainsdaadanndn tulisi olla yksiselitteisempi, ja siina tulisi huomioida myds yksityiset
palveluntuottajat; seka suuret etta itsendiset elinkeinonharjoittajat. Ainakin suurilla yksityisilla
terveyspalveluiden tuottajilla on lukuisia omavalvontasuunnitelmaa taydentavia tydohjeita, joita
kdaytannon tyossa noudatetaan. Kovin tarkkoja ohjeita ei voida laittaa julkisesti nahtaville, ja siita
syysta omavalvontasuunnitelmat ja ohjelmat jaavat usein ylatasolle, ja naita taydentavat tarkemmat
toiminto- ja toimintakohtaiset tyoohjeet.

Olisi my0s perusteltua, etta yksinyrittajilta ei vaadittaisi erillistd omavalvontasuunnitelmaa eika
ainakaan sen julkaisua sahkoisesti eika julkisessa tietoverkossa. Usein he toimivat jonkun
ketjumaisen palveluntuottajan palvelupisteissa ja ovat ndin ollen velvoitettuja noudattamaan taman
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omavalvontasuunnitelmaa. Tietojemme mukaan Terveystalon yksinyrittdjien julkaisemia
omavalvontasuunnitelmia ei ole luettu.

Omavalvontasuunnitelman seurannan selvitysta ja raportointiin liittyvaa osiota pitaisi
lainsdadannossa tarkentaa, jotta eri toimijat ymmartaisivat vaatimukset samalla tavoin, ja naita
myo6s ostopalvelusopimustilanteissa osattaisiin tarkastella oikeiden perusteiden pohjalta. Epaselvaa
on myds, miten omavalvontaohjelman ja omavalvontasuunnitelmien raportointi eroavat toisistaan,
jos toimijalla on molemmat.

Omavalvontamaarayksen mukaisesti omavalvontasuunnitelmassa edellytetddan mainittavan useiden
eri lupien myontamisen paivamadria. Tama ei ole palveluyksikkokohtaisessa
omavalvontasuunnitelmassa mahdollista, koska lupia on kymmenig, tai jopa satoja jos toimiluvat ja
nykyiset rekisterdinnin huomioidaan. Nama on kuvattu usein toiminnon tarkemmissa tydohjeissa, ja
lupapaatokset on dokumentoituna muualla, kun omavalvontasuunnitelmassa.

Rikostaustan selvittaminen (s. 71)

Rikostaustan selvittamista koskevaa sdadntelya tulee laajentaa siten, etta se kattaa myos
vuokratyontekijat, palvelusetelituottajat, ostopalvelutuottajat, itsendiset ammatinharjoittajat ja
yrittajat, tydeldamaharjoittelijat seka siviilipalvelusvelvolliset. Velvollisuuden tulee koskea kaikkia,
jotka tyoskentelevat pysyvasti tai olennaisesti idkkdiden tai vammaisten henkildiden kanssa,
riippumatta tyosuhteen muodosta.

Laajennus on perusteltua toteuttaa samoin edellytyksin ja menettelyin kuin lasten kanssa
tyoskentelevien rikostaustan selvittamisessa, jotta asiakas- ja potilasturvallisuus toteutuu
vhdenvertaisesti ja saantely on johdonmukaista. Nykyinen rajaus jattaa osan toimijoista saantelyn
ulkopuolelle ja asettaa henkil6t eriarvoiseen asemaan ilman hyvaksyttavaa syyta.

8.3.IImoitusvelvollisuus (29, 30 ja 34 §) (s.74)

Valvonnan nakokulmasta ilmoitusvelvollisuutta on pidetty tarkedana mutta epaselvana. Lain
muotoiluja on pidetty tulkinnanvaraisina, ja ne ovat herattdneet kysymyksia siitd, minkalaisista
puutteista ja epakohdista tulee ilmoittaa, kuinka pian tulisi toimia ja missa tapauksessa
palvelunjarjestdjan tulee ilmoittaa niista valvontaviranomaiselle. Epdselvdksi on myds jaanyt se,
tuleeko valvontaviranomaiselle ilmoittaa vain niista epakohdista, joita ei ole saatu omavalvonnan
keinoin korjattua vai myds niistd, jotka on korjattu omavalvonnallisesti mutta jotka ovat olennaisesti
vaaranteet asiakas- ja potilasturvallisuutta. Myoskaan valvontaviranomaisen ohjaus ei ole ollut
kaikilta osin yhtenadista.
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Olisi tarkea kirjoittaa auki ja kuvata esimerkein, mistd puutteista ja epakohdista
valvontaviranomaiselle tulee ilmoittaa, minka ajan kuluessa, ja milloin organisaatio ei pysty niita
riittavasti omavalvonnallisin toimin korjaamaan tai hallitsemaan.

12.1. Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen asema ja rahoitus (s. 84)

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus toimii yhden hyvinvointialueen organisoimana, vaikka sen
tehtavat ovat valtakunnalliseen asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiaan liittyvaa ja sita
toimeenpanevaa asiantuntija- ja koordinaatiotehtdvaa. Valvontalaissa tai muussa sadannoksessa tulisi
saataa Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen asemasta siten, ettd se siirrettaisiin yhdelta
hyvinvointialueelta valtakunnalliseksi viranomaiseksi tai sen osaksi. Tall6in keskus palvelisi kaikkia
sosiaali- ja terveyspalveluntuottajia.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 9 (Valvontalain 5 luku Viranomaisvalvonta)

Kommenttinne arviomuistion luvusta 10 (Valvontalain 7 luku Erindiset sadannoékset)

Kommenttinne arviomuistion luvusta 11 (Valvontalain 8 luku Voimaantulo)

Kommenttinne arviomuistion luvusta 12 (Erindiset kysymykset)

Muut kommenttinne arviomuistiosta

Helminen Riina-Riitta
Suomen Terveystalo Oy
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