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Bedomningspromemoria om utvecklingsbehoven i
fraga om lagen om tillsynen over social- och
halsovarden

Syftet med beddmningspromemorian

Syftet med beddmningspromemorian ar att beskriva och beddéma tillsynslagens viktigaste fordelar och
belastningsfaktorer, hur tillsynslagens bestdmmelser, verksamhetsutvecklingen och de tidigare andringarna
i tillsynslagen fungerar, vilka effekter de har haft och hur tillsynslagen behdver andras, utvecklas och
kompletteras. Under arbetet med promemorian har man beaktat den respons som social- och
halsovardsministeriet fatt fran de tillsynsmyndigheter som tillampar tillsynslagen (tidigare
regionforvaltningsverken och Valvira), de hdgsta laglighetsévervakarna, valfardsomradena och de 6vriga
tjiansteanordnarna och tjansteproducenterna samt intressegrupperna. Social- och halsovardsministeriet har
samlat in respons pa olika satt under tillsynslagens giltighetstid och genom remissbehandlingen hdosten 2024
av de temporara bestammelserna och férlangningen av dvergangsperioden for offentliga tjansteproducenter.
Som stdd for beredningen av promemorian ordnade social- och halsovardsministeriet ocksa riktade samrad
for att forbattra kunskapsunderlaget.

Promemorian sands pa remiss separat. Avsikten ar att bedomningspromemorian och utlatandena om den
ska utnyttjas vid den fortsatta beredningen av tillsynslagen.

| promemorian presenteras de behov av andringar, utveckling och komplettering av tillsynslagen som de olika
instanserna lyfte fram i utlatandena om tillsynslagen. Alla &ndringsbehov och utvecklingsbehov i
promemorian ar inte nddvandiga enligt social- och halsovardsministeriet eller forenliga med ministeriets
standpunkt. Alla andringsbehov och utvecklingsbehov i promemorian &ar inte heller nédvandigtvis
genomfdrbara som sadana. Syftet med promemorian ar inte heller att pa ett utttmmande satt ta stallning till
andamalsenligheten, genomfdrbarheten och forutsattningarna nar det géller de lagstiftningsbehov som
framforts i utlatandena om tillsynslagen. Syftet med beddémningspromemorian ar dock att i tillampliga delar
beddéma om de andringar eller den utveckling som foreslas behdvs eller om det &r magjligt att uppna de mal
som ligger bakom forslagen genom andra metoder an legislativa.

Allmant om syftena med tillsynslagen och verkstallandet

Syftet med tillsynslagen var att fortydliga och férenhetliga tillsynen 6ver social- och halsovarden och att
forbattra tjdnsternas kvalitet och klient- och patientsdkerheten med beaktande av éndringarna i satten att
producera tjanster. | lagen preciserades tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas egenkontroll med
syftet att mojliggéra d&ndamalsenlig fordelning av tillsynsmyndigheternas tillgangliga resurser. Avsikten med
den foreslagna lagen var att bade privata offentliga tjansteproducenter ska registreras i samma
riksomfattande, offentliga register Over tjansteproducenter. Man strdvar ocksa efter att underlatta
registreringsforfarandet for de tjansteproducenter vars verksamhet beddéms innefatta endast sma risker.
Malet for reformen av tillsynen var att tillsynen ska vara mer férutsagbar, riskbaserad, interaktiv och jamlik.

Enligt tillsynsmyndigheterna har tillsynslagen gett battre verktyg for att ingripa och anpassa tillsynen till de
standigt foranderliga verksamhetsformerna och tjansterna och utifran riskerna i verksamheten. Tillsynen
bildar en sammanhangande helhet battre an tidigare da den bestar av férutseende tillsyn (registrering),
tjdnsteanordnarnas och tjansteproducenternas egenkontroll och myndighetstillsyn i efterhand. Tillsynen ar
mangformig och nivan pa tillsynen och tillsynsobjekten véljs utgaende fran en riskbeddémning. Tillsynslagen
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har forandrat regleringen av och verksamhetssatten inom tillsynen éver social- och halsotjansterna mycket.
| och med lagen har det ocksd kommit manga nya begrepp. Det har anvants mycket resurser for att
genomféra andringarna i praktiken. Eftersom reformen ar omfattande och paverkar hela social- och
halsovardssektorn kommer de verkliga effekterna pa tjansternas kvalitet och klient- och patientsakerheten
att synas forst efter en langre tid. Det ar ocksa svart att mata den férebyggande effekt som den riskbaserade
egenkontrollen har.

Enligt responsen fran valfardsomradena har tillsynslagen fortydligat tjansteanordnarnas och
tjansteproducenternas skyldigheter och ansvar och starkt deras egenkontroll. Anmalningsskyldigheten har
Okat personalens kdnnedom om sin skyldighet att anmala missférhallanden eller handelser som &ventyrar
klient- och patientsdkerheten, och tjansteproducenterna gor flera anmalningar an tidigare. Personalen
uppfyller dock sin anmalningsskyldighet ratt daligt fortfarande. Det finns ocksa de som anser att
bestammelserna om anmalningsskyldigheten lamnar for mycket rum for tolkning.

Att egenkontrollen betonas mera anser de flesta ar bra. | synnerhet inom halso- och sjukvarden ar det fraga
om en stor férandring av verksamhetskulturen som kraver tid. | egenkontrollen har det kommit fram att det
finns variation och nivaskillnader mellan valfardsomradena. Valfardsomradena har ocksa ansett att det finns
brister i befogenheterna fér egenkontrollen.

Enligt responsen beaktar tillsynslagen annu inte i tillrdcklig grad tillsynen éver e-tjansternas kvalitet och
sakerhet, till exempel Al-ldsningarna, distansmottagningarna och mobilapplikationerna. Den traditionella
tanken om tjansteenheter utmanas ocksa av manga andra nya satt att producera tjanster, till exempel de
mobila tjansterna. En av utmaningarna med tolkningen och tillampningen av lagen ar ocksa att man i allt
storre utstrackning anvander hyrd och kopt arbetskraft och underleverantérer inom social- och
halsovardstjansterna. Enligt responsen ar det ocksa en utmaning att samordna lagens begrepp,
tillampningsomrade och allmanna férutsattningar med de specialbestammelser som galler social- och
halsovardstjansterna.

Aven om harmoniseringen av bestammelserna anses bra med tanke pé klient- och patientsékerheten, anses
skyldigheterna i anknytning till registreringen bade svara att uppfylla och belastande. Registreringsprocessen
har blivit tung och lang. Forfarandet har orsakat fordrojningar for tjansteproducenter och mera av
myndigheternas resurser an vantat. Detta har delvis berott pa att det ar en stor mangd data som samlas i
registret och pa oklarheterna kring tolkningen av bestammelserna. Valfardsomradena har fort fram att, ju mer
detaljerade uppgifter som ska registreras inom de offentliga tjansterna, desto stoérre ar risken for att
uppgifterna inte uppdateras och inte ar tillférlitliga och att kostnaderna for verkstallandet 6kar. Det anses att
det borde gdras en ny bedémning om huruvida alla de uppgifter som enligt lagen ska registreras faktiskt
behdvs och om kraven pa vilka uppgifter som ska ldmnas in for registrering borde anpassas till organisationen
och tjansterna i fraga.

En annan utmaning anses vara de regionala skillnaderna i tillsynsmyndigheternas styrning. Myndigheternas
styrning nar det galler till exempel lagens tillampning har upplevts vara pa en alltfér hdg niva och darfér inte
tillracklig med tanke pa fragorna om hur lagen ska foljas i praktiken.

Ovriga fragor

Tillimpningen av tillsynslagen i landskapet Aland

Bestdmmelserna om behérighetsfordelningen mellan riket och landskapet Aland finns i sjélvstyrelselagen fér
Aland (1144/1991, nedan sjalvstyrelselagen). Enligt 18 § 12 punkten i sjélvstyrelselagen har landskapet
Aland med vissa undantag lagstiftningsbehérighet i fraga om hélso- och sjukvard, och enligt 18 § 13 punkten
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i sjalvstyrelselagen lagstiftningsbehorighet i friga om socialvard. De namnda undantagen galler
administrativa ingrepp i den personliga friheten (27 § 24 punkten), smittsamma sjukdomar hos manniskor,
kastrering och sterilisering, avbrytande av havandeskap, konstbefruktning, rattsmedicinska undersoékningar
(27 § 29 punkten), behdrigheten att vara verksam inom halso- och sjukvarden samt apoteksvasendet,
mediciner och produkter av lakemedelstyp (27 § 30 punkten). Aven den lagstadgade féretagshalsovarden
har ansetts hora till rikets lagstiftningsbehdrighet pa basis av arbetsrattslagstiftningen (27 § 21 punkten).

Utgangspunkten i sjalvstyrelselagen &ar principen att behdrigheten i forvaltningsarenden foljer
lagstiftningsbehdrigheten. Forvaltningen i angeldgenheter som faller inom rikets lagstiftningsbehorighet
ankommer enligt 30 § i sjalvstyrelselagen pa riksmyndigheterna. Statens &mbetsverk pa Aland har med stéd
av 16 § i den upphavda lagen om regionforvaltningsverken (896/2009) skott sddana regionfoérvaltningsverks
uppgifter som enligt sjalvstyrelselagen for Aland hér till rikets behdrighet. Med stéd av den bestammelsen
har Statens &mbetsverk pa Aland till exempel skétt vissa tillsynsuppgifter enligt tillsynslagen i sddana drenden
som hor till rikets lagstiftningsbehoérighet, sasom begransningsatgarderna. Lagen om Tillstdnds- och
tillsynsverket (530/2025) tradde i kraft den 1 januari 2026. Genom den upphavdes lagen om
regionférvaltningsverken. Samtidigt trddde ockséa lagen om Statens ambetsverk pa Aland (532/2025) i kraft.
Avsikten var att verksamheten vid och uppgifterna fér Statens ambetsverk pa Aland ska fortsatta pa samma
satt som i nulaget. Det kravdes dock nya separata bestdmmelser om uppgifterna. Pa det har sattet har man
forfarit bland annat i fraga om barnskyddslagen och lagen angaende specialomsorger om utvecklingsstoérda.
De tillsynsuppgifter som gavs till regionférvaltningsverken genom de ovannamnda lagarna alades i samband
med reformen av statens regionférvaltning till Statens @mbetsverk pa Aland till den del det var fraga om
sadana administrativa ingrepp i den personliga friheten som hor till rikets lagstiftningsbehdérighet. Vid
reformen andrades tillsynslagen sa, att tillsynsuppgifterna i hela Finland overfordes till Tillstands- och
tillsynsverket. Pa grund av detta har det inte foreskrivits sarskilt om den behériga riksmyndigheten i fraga om
tillsynen 6ver social- och halsovarden i landskapet Aland, med undantag fér tillsynen éver barnskydd och
specialomsorger om utvecklingsstérda. A andra sidan har det inte heller féreskrivits om de befogenheter som
Statens ambetsverk p& Aland behéver for tillsynen 6ver barnskydd och specialomsorger om
utvecklingsstorda.

| 32 § i sjalvstyrelselagen foreskrivs om ett system enligt vilket uppgifter som hor till riksférvaltningen for viss
tid eller tills vidare kan 6verforas pa en landskapsmyndighet. P4 motsvarande satt kan uppgifter som hor till
landskapsforvaltningen 6verféras p& en riksmyndighet. Overféringen sker genom en férordning av
republikens president och med samtycke av Alands landskapsregering. En éverenskommelseférordning kan
sagas upp ensidigt. Genom férordning av republikens president (1179/2009) har man dverfort vissa av
regionforvaltningsverkens uppgifter inom halso- och sjukvard till Alands landskapsregering. Med stéd av
Overenskommelseférordningen har landskapsregeringen bland annat behandlat klagomal i landskapet i
arenden som hor till rikets lagstiftningsbehdrighet. Férordningen uppdateras for narvarande. Eftersom det
inte finns nagon riksmyndighet som har behérighet i landskapet Aland vad géller tillsynen éver social- och
halsovarden har landskapsregeringen éverfort de tillsynsarenden som hor till rikets lagstiftningsbehorighet till
Tillstands- och tillsynsverket tills den nya éverenskommelseférordningen trader i kraft.

Vid den fortsatta utvecklingen av tillsynslagen borde man av ovannamnda skal bedéma behovet att féreskriva
sarskilt om den behdriga riksmyndigheten i fraga om tillsynen 6ver social- och halsovarden i landskapet
Aland.
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Sammanfattning

| promemorian beskrivs de centrala utmaningarna i anknytning till tillsynslagen som har lyfts fram av olika
instanser, de andringar som gjorts i lagen och utvecklingsbehoven. | promemorian behandlas ocksa andra
lagstiftningsreformer som kan medféra samordnings-, andrings- och utvecklingsbehov ocksa nar det galler
tillsynslagen. De andrings- och utvecklingsforslag som presenteras i promemorian géaller allt fran tekniska
korrigeringar och preciseringar till mera principiella grundlaggande I6sningar gallande lagen. Aven évriga
Oppna fragor tas upp i promemorian. Fragorna galler synpunkterna i fraga om beredskapen, Klient- och
patientsékerhetscentrets stélining och finansieringsbas och tillAmpningen av tillsynslagen i landskapet Aland.

| promemorian tas inte stallning till andamalsenligheten, genomférbarheten och férutsattningarna nar det
galler alla de lagstiftningsbehov som framférts i utlatandena om tillsynslagen. | beddmningspromemorian
presenteras dock i tillampliga delar en beddomning av behovet av de andringar eller den utveckling som
foreslas eller mojligheterna att uppna malen genom andra metoder an legislativa.

Tillsynslagen har féréandrat regleringen av tillsynen Over social- och halsovardstjansterna och delvis aven
begreppsapparaten mycket. En del &ndringar kan ta tid att forankra i praktiken.

Enligt responsen beaktar tillsynslagen annu inte tillréckligt bra digitaliseringen eller de nya satten att
producera tjanster. En utmaning med tolkningen och tilldmpningen av lagen ar att man i allt stérre
utstrdckning anvander hyrd och koOpt arbetskraft och underleverantdérer inom social- och
halsovardstjansterna. Det anses ocksa vara svart att samordna lagens begrepp, tillampningsomrade och
allmanna férutsattningar med de specialbestammelser som galler tjansterna och personalen inom social- och
halsovarden. | den lagstiftningen bereds for narvarande sadana andringar som boér samordnas med de
eventuella nya andringar som ska goras i tillsynslagen.

En del av de utvecklingsbehov som tas upp i promemorian kan Iésas genom lagtolkning. Det finns dock
tillsvidare inte en etablerad tolknings- och tillampningspraxis vad géller tillsynslagen. En av utmaningarna har
varit att tillsynsmyndigheterna har tolkat lagen pa olika satt i vissa fragor. En enhetligare tolkning och
tillampning av lagen blir mojlig i och med att det nya Tillstands- och tillsynsverket tar dver de tillsyns- och
registreringsuppgifter som avses i tillsynslagen.

Harmoniseringen av bestammelserna om tillsynen 6ver social- och halsovardstjansterna anses bra med
tanke pa klient- och patientsdkerheten, men skyldigheterna i anknytning till registreringen anses bade svara
att uppfylla och belastande. Registreringsforfarandet har visat sig vara ovantat tungt bade for
tjansteproducenterna och tillsynsmyndigheterna. Detta har delvis berott pa att forfarandet ar nytt och pa att
det ar en stor mangd data som ska registreras, och tillsynsmyndigheterna anser att det finns for stort rum i
bestammelserna for tolkning. Ministeriet har gett tillsynsmyndigheterna tillatelse att utdva sin prévningsratt
fullt ut for att registreringsprocessen ska bli smidigare och lattare. Trots det finns det enligt utlatandena om
tillsynslagen ett behov att utreda om alla de uppgifter som registreras faktiskt behovs for tillsynen Gver
tjiansterna och om de uppgifter som ska registreras borde anpassas mera till organisationen och branschen
eller tjansten i fraga.

Efter att tillsynslagen tradde i kraft har registreringen inom social- och halsovarden Overbelastats. De
temporara bestammelser som traddde i kraft den 1 februari 2025 har underlattat situationen for
tjansteproducenterna inom tillAmpningsomradet, men de har oOkat bdrdan med registreringen.
Registreringsforfarandet 6verfordes till Tillstands- och tillsynsverket den 1 januari 2026. | arbetet med
registret och utvecklandet av registreringen har man ansett att man i forsta hand maste sakerstalla att det
nuvarande férfarandet for registrering fungerar. Eftersom registreringen av offentliga tjansteproducenter
beddmts belasta registreringsforfarandet ytterligare har det ansetts motiverat att férlanga 6vergangsperioden
for de offentliga tjansteproducenternas registrering. Behovet att utveckla registreringsforfarandet bor
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bedémas panytt efter att férfarandet vid det nya Tillstdnds- och tillsynsverket har etablerats. Aven de
temporara bestammelsernas effekter pa klient- och patientsakerheten, tjansteproduktionen och
registreringsforfarandet bor beddmas ocksa i fortsattningen, och darfor bor évergangsperioden aven for de
temporara bestammelserna foérlangas.

Betoningen pa egenkontrollen har ansetts vara en bra sak, men sarskilt inom halso- och sjukvarden handlar
det om en stor férandring som tar tid att anpassa sig till. Man har ocksa dnskat mera stéd och anvisningar
for egenkontrollen, i synnerhet om tillsynen 6ver organiseringen. Det anses ocksa att det finns vissa brister i
befogenheterna fér egenkontrollen som boér granskas nar de utvecklas i fortsattningen. | det fortsatta
utvecklingsarbetet finns skal att beddoma behovet av en sadan férordning som avses i 31 § i tillsynslagen nar
det géller det allmanna innehallet i programmet fér egenkontroll och hur programmet ska upprattas och foljas
upp. Uppgiften med att stddja forfarandena for egenkontroll har hort till Klient- och patientsakerhetscentrets
uppgifter. For att verksamheten ska bli etablerad borde det féreskrivas genom lag om centrets roll, uppgifter
och finansiering.

De lagandringar som kravs for att forlanga giltighetstiden for tillsynslagens temporara bestammelser och
dvergangsperioden fér de offentliga tjansteproducenterna bor séttas i kraft fére den 1 januari 2027. Aven alla
de bestdmmelser som galler Klient- och patientsdkerhetscentret borde sattas i kraft innan
statsbidragsperioden i slutet av 2027 I6per ut for centret. Samtidigt kan man bereda de andra andringar i
lagen som behdvs med tanke pa det nuvarande registreringsforfarandet och tillsynen. Till dvriga delar har
det ansetts vara andamalsenligast att bereda lagandringarna stegvis. Nar registreringsforfarandet vid
Tillstands- och tillsynsverket har etablerats och man har mer erfarenhet av tillampningen av lagen bor det
goOras en mer omfattande bedémning av hur bestdmmelserna fungerar och hur de bér kompletteras.
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