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kehittamistarpeiden arviomuistiosta

Lausunnonantajan lausunto
Kommenttinne arviomuistion luvusta 5 (Valvontalain 1 luku Yleiset saannokset)

Nakeminen ja silmaterveys Nae ry kiittda mahdollisuudesta lausua asiassa ja katsoo, etta
valvontalain yleiset sddannokset kaipaavat edelleen tdsmennysta; erityisesti soveltamisalan osalta ja
suhteessa muuhun sosiaali- ja terveydenhuollon erityislainsaadantéon. Saantelyn tulee olla
ennakoitavaa ja oikeasuhtaista seka perustua todellisiin asiakas- ja potilasturvallisuusriskeihin. llman
riittavaa selkeytta on vaarana, etta valvontavelvoitteet kohdistuvat myos vahariskiseen ja jo
ennestdan sadanneltyyn toimintaan ilman lisahyotya potilasturvallisuuden nakékulmasta.

Valvontajarjestelman tulee olla rakenteeltaan sellainen, ettei rekisterdinti tai siihen liittyvat
kasittelyajat tosiasiallisesti rajoita perusoikeutena turvattua elinkeinonharjoittamista.

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

Nde ry pitda tarkeana, etta palveluntuottajalle asetettavat edellytykset ovat riskiperusteisia ja
suhteutettuja toiminnan luonteeseen, laajuuteen ja tosiasiallisiin riskeihin. Nykyinen saantely ja sen
soveltaminen ovat johtaneet tilanteisiin, joissa hallinnollinen kuormitus kasvaa ilman selvaa
vaikutusta palvelujen laatuun tai turvallisuuteen. Palveluntuottajan luotettavuuden arvioinnissa
tulee hyodyntda jo olemassa olevaa ammattihenkilo- ja erityissdantelya seka valttaa paallekkaisia
vaatimuksia.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 7 (Valvontalain 3 luku Palveluntuottajien ja palveluyksikéiden
rekisterointi)

Nakeminen ja silmaterveys Nae ry katsoo, ettd Soteri-rekisterdinnin keskeinen ongelma ei liity
yksittaisiin prosessivaiheisiin vaan itse menettelyn rakenteeseen. Nykyinen yhdenmukainen
kasittelytapa kohtelee perustavanlaatuisesti erilaisia tilanteita samalla tavalla, mika johtaa
hallinnollisiin viiveisiin ilman perusteltua turvallisuushyotya.

Rekisterointijarjestelman ennakoitavuuden kannalta on olennaista, ettd viranomaismenettelylle
asetetaan selkeat ja kohtuulliset kasittelyajat erityisesti tilanteissa, joissa toiminnan riskiprofiili on
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matala ja palvelutuotanto on jo aiemmin arvioitu. llman tallaisia reunaehtoja rekisterdinnista
muodostuu tosiasiallinen toiminnan rajoite eika hallinnollinen laatutyokalu.

Rekisterdintimenettelyssa on Nde ry:n nakemyksen mukaan tarpeen erottaa toisistaan uudet
palveluntuottajat ja jo aiemmin arvioitu, vakiintunut palvelutuotanto. Naita tilanteita koskevat riskit,
viranomaisen arviointitarve ja tarkoituksenmukaiset menettelyt ovat olennaisesti toisistaan
poikkeavia.

Nae ry esittaa, etta rekisterdinnissa otetaan kayttéon kaksi erillista kasittelypolkua:
J uusi tai toimintaansa kdynnistava palveluntuotanto, jossa ennakkoarviointi on perusteltua

. jo rekisterdity ja toiminnassa oleva palveluntuotanto, jota koskevat muutokset tai
toimipaikkalaajennukset

Jalkimmaisessa tapauksessa rekisterdinnin tulisi lahtokohtaisesti perustua kevennettyyn
menettelyyn tai ilmoitukseen, mikali palvelujen sisalto, vastuuhenkil6t ja toiminnan luonne sailyvat
ennallaan. Toiminnan arviointi ei talldin saa tosiasiallisesti muodostua uudeksi lupakasittelyksi.

Erityisen ongelmallisena Nae ry pitaa nykyista kaytantoa, jossa olemassa olevat toimipaikat siirtyvat
Soteri-rekisteriin vain, jos niiden tietoihin tehdaan erillisia muutoksia. Tama johtaa tilanteeseen,
jossa rekisteri ei pitkdaan aikaan kata kokonaisuudessaan voimassa olevaa palvelutuotantoa, mika
heikentaa seka viranomaisvalvonnan edellytyksia etta rekisterin julkista informaatioarvoa.

Nae ry katsoo, etta rekisterdinnin toimivuuden kannalta on valttamatonta saataa:
. maardaikainen velvoite kaikkien olemassa olevien toimipaikkojen rekisterdimiseksi, seka

. tata varten kevennetty ja teknisesti sujuva menettely, joka ei edellyta toiminnan sisall6llista
uudelleenarviointia ilman erityista perustetta.

Rekisterodintiprosessia on lisaksi kehitettava siten, etta viranomaisella jo olevia tietoja hyédynnetdan
laajemmin ja manuaalinen selvitystyd minimoidaan.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 8 (Valvontalain 4 luku Omavalvonta)

Nde ry pitdad omavalvonnan vahvistamista lahtokohtaisesti kannatettavana. Omavalvontaa koskevien
velvoitteiden tulee kuitenkin olla kdytdnnossa toteuttamiskelpoisia ja aidosti padivittdista laatutyota
tukevia. Liiallinen yksityiskohtaisuus ja asiakirjapainotteisuus vievat resursseja asiakastyosta ja
heikentavat omavalvonnan vaikuttavuutta. Omavalvonnan vaatimusten tulee olla riskiperusteisia ja
skaalautua toiminnan laajuuden mukaan.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 9 (Valvontalain 5 luku Viranomaisvalvonta)

Viranomaisvalvonnan tulee olla yhdenmukaista, ennakoivaa ja ohjaavaa. Nae ry korostaa
riskiperusteista valvontaa ja neuvovaa otetta erityisesti tilanteissa, joissa kyse on vahariskisesta tai jo
vahvasti sdaannellysta toiminnasta. Paallekkdisen valvonnan valttaminen on olennaista seka
viranomaisten resurssien etta palveluntuottajien toimintaedellytysten kannalta.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 10 (Valvontalain 7 luku Erindiset sadannoékset)
Nae ry katsoo, etta tiedonsaantioikeuksia ja rekisteritietojen kdyttoa koskevien sddanndsten tulee olla

selkeitd ja rajattuja siten, etta ne tukevat valvonnan tarkoitusta mutta eivat lisdaa tarpeettomasti
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hallinnollista taakkaa tai tietosuojariskeja. Rekisteritietojen ajantasaisuuden ja virheellisten
merkintojen joustavan korjaamisen merkitys on erityisen suuri Soteri-rekisterin toimivuuden
kannalta.

Rekisterointi- ja muutospaatdksiin liittyvien maksujen kokonaisuutta on arvioitava myos silta osin,
ettei niistd muodostu kynnysta palvelutoiminnan jatkamiselle tai kehittamiselle erityisesti
vahariskisissa tilanteissa.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 11 (Valvontalain 8 luku Voimaantulo)

Nae ry pitad voimaantulo- ja siirtymasaanndksia ratkaisevina tekijoind sen kannalta, muodostuuko
Soteri-rekisteristad toimiva, kattava ja luotettava kokonaisuus vai pysyvasti keskenerdinen rekisteri.

Siirtymajdrjestelyissa on Nade ry:n ndkemyksen mukaan tunnistettava, etta uusien palveluntuottajien
aloittaminen edellyttda eri arviointia kuin jo toiminnassa olevan ja rekisterdidyn palveluntuotannon
hallinnolliset muutokset.

Voimaantulosdantelyn ei tule johtaa tilanteeseen, jossa rekisterdinnin kasittelyajat muodostuvat
tosiasialliseksi esteeksi toiminnan harjoittamiselle tai kehittamiselle. Tama koskee erityisesti
tilanteita, joissa palvelutuotanto on jo aiemmin arvioitu ja toiminta jatkuu sisallollisesti
muuttumattomana.

Nae ry katsoo, etta siirtymasaanndksissa on:

J varmistettava rekisterin kattavuus selkealla ja riittdvan lyhyelld maaraajalla
. turvattava vakiintuneen palvelutuotannon jatkuvuus
. estettava hallinnollisten ruuhkien normalisoituminen osaksi jarjestelmaa

IlIman naita linjauksia on olemassa riski, etta valiaikaisiksi tarkoitetuista ratkaisuista tulee pysyvia ja
etta saantelyn ennakoitavuus ja yhdenvertaisuus heikkenevat.

Kommenttinne arviomuistion luvusta 12 (Erindiset kysymykset)

Nde ry pitaa tarkeana, etta valvontalain jatkovalmistelu sovitetaan yhteen muun sosiaali- ja
terveydenhuollon lainsddadannon kehittdmisen kanssa, erityisesti ammattihenkil6lainsaadannon
uudistuksen ndakokulmasta. Valvontarakenteiden on tuettava toimivia palveluketjuja, henkiloston
saatavuutta ja palvelujen saavutettavuutta ilman tarpeetonta sdantelykuormaa.

Muut kommenttinne arviomuistiosta

Nae ry katsoo, ettd arviomuistio tunnistaa keskeiset ongelmakohdat, mutta jatkovalmistelussa
painopistetta on siirrettava ripeasti konkreettisiin ratkaisuihin. Rekisteréinnin sujuvoittaminen,
Soteri-rekisterin kattavuuden varmistaminen maaraajassa seka saantelyn oikeasuhtaisuus ovat
edellytyksia sille, etta valvontalaki voi aidosti edistda asiakas- ja potilasturvallisuutta seka naén ja
silmaterveyden palvelujen saatavuutta koko maassa.
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