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Inspecta Sertifiointi Oy on Suomen johtava johtamisjarjestelmien (laadunhallintajérjestelmien)
sertifiointilaitos. Lausumme seuraavasti hallituksen esitykseen laiksi sosiaali- ja
terveyspalveluiden tuottamisesta.

Laaja valinnanvapaus sekd matala toiminnan aloituskynnys vaativat toimiakseen palvelujen
laadun, asiakaskeskeisyyden, turvallisuuden ja asianmukaisuuden toteutumista. Palvelun
kayttdjien on voitava luottaa palvelutoimittajien laaduntuottokyvyn ja tayttdvin odotetut
vaatimukset. Néistd varmistuminen vaatii palveluntuottajien jatkuvaa omavalvontaa mutta myos
tasamittaista ja riittdvad viranomaisvalvontaa.

Viranomaisvalvontaa toteutetaan lakiesityksen mukaan piddosin ohjaus- ja arviointikdynnein.
Taman lisdksi sairaaloilta ja vaativan sosiaalihuollon palveluyksikéiltd vaaditaan
ennakkotarkastusta tai sertifioitua laadunhallintajarjestelmaa.

Osa palveluntoimittajista on vapaaehtoisesti jo aikaisesmmin valinnut palvelujen laadun,
asiakaskeskeisyyden, turvallisuuden ja asiakasluottamuksen parantamiseksi akkreditoidun
sertifiointilaitoksen suorittaman laadunhallintajirjestelmén sertifioinnin. T&ll6in he
riippumattoman ja luotettavan tavan osoittaa yrityksen toimivan asiakasléhtoisesti ja
jérjestelmillisesti laadun kehittdmisessd. Sertifiointi vastaa hyvin valvonnan tarpeisiin
ennakkotarkastuksen ja arviointikdyntien osalta ja tarjoaa vaihtoehtoisen, koko maassa

yhdenmukaisen, arviointimallin.

Yleiskommentit

Pidamme kriittisena ettd palvelutoimittajien laadunhallinta ja kyky huolehtia
potilasturvallisuudesta séilyy koko toiminnan ajan. Ehdotamme ettd lainsdadantoon kirjataan
palvelutoimittajien vaatimus jatkuvaan laadun hallintaan. Lisdksi ehdotamme ettd kaikilta
kohdan 16 § 2 momentin mukaista ennakkotarkastusta vaativilta yksikoilta edellytytetdan
voimassa oleva laadunhallintajirjestelma vuoteen 202x mennessa.

Viranomaisella on oltava mahdollisuus ohjeistaa sertifiointia tekevii sertifiointilaitoksia sekd
suorittaa heihin kohdistuvaa valvontaa.
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Yksityiskohtaiset muutosehdotukset:

a) 16 a § Ennakkotarkastuksen korvaava sertifiointi: Ehdotamme kohtaa muutettavaksi

seuraavaan muotoon:

Jos sairaalassa tai vaativan sosiaalihuollon palveluyksikdssd on kaytossa
kansallisen akkreditointielimen akkreditoiman sertifiointilaitoksen sertifioima
laadunhallintajirjestelma, niin 16 §:n tarkoitettua ennakkotarkastusta ei tarvitse
tehda.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuksi sertifioiduksi laadunhallintajirjestelméksi
luetaan ainakin sertifioitu ISO 9001 -jérjestelma.

Sertifiointia harjoittaville toimijalle ei ole akkreditointia lukuun ottamatta olemassa yleisté
lupamenettelyé tai patevyysvaatimuksia. Néin ollen on tarpeen sdétééd vaatimukset
sertifiointia harjoittaville toimijoille lainsdddannossa. Akkreditoituun sertifiointilaitoksen
asemaan liittyy myo0s sdédnnollinen akkreditointielimen tekemé valvonta, mika
varmistaa eri sertifiointilaitosten oman toiminnan laatutason ja asetettujen
vaatimusten tdyttymistd itse arviointitoiminnassa. Ndin se varmistaa
laadunhallintajirjestelmien arvioinnin tasoa eri toimijoiden osalta ja lisdi tasaisuutta
sertifiointielinten valilla.

ISO 9001 on kansainvélinen, laajasti tunnustettu ja tunnettu jarjestelmd. Se tukee erilaisten
toimijoiden yhteisty6té jatkossa yli toimialojen ja mahdollistaa verkostotasolla
laadunkehittdmista.

Jos kéytossd on useita tasoltaan poikkeavia hyvaksyntikriteereitd, niin palveluntuottajat ovat
silloin eriarvoisessa asemassa jatkossa mm. kilpailutuksessa laadunhallintajarjestelmien
asettaman vaatimustason kautta. Jos kiytdssd on kaksi tasoltaan selvédsti poikkeavaa
hyvéksyntékriteerid, joista toinen on yksittdisen toimijan monopoli, niin sertifioivat laitokset
ovat eriarvoisessa asemassa mm. kilpailutuksessa.

Laadunhallinta -kriteeriston jatkuva kehittdminen on Olennaista. ISO 9001 kehittdmiseen on
olemassa oma kansainvilinen organisaatio ja sddnnoéllinen kriteeriston
ajantasaistamisprosessi, johon kaikki toimijat voivat tasapuolisesti vaikuttaa. Tdma
varmistaa eri akkreditoitujen riippumattomien toimijoiden laadun ja tité kautta
palveluntuottajien tasalaatuisen kohtelun.

Ehdotammme my®&s ettd rekisteriviranomainen voi huomioida akkreditoidun
sertifiointilaitoksen sertifioiman laadunhallintajirjestelmidn my6s muissa palveluyksikodissa
kuin sairaaloissa ja vaativan sosiaalihuollon palveluyksikdissd 16§ 1 ja 3 momentin
mukaisia ennakkotarkastuksia suunnatessa.

b) 21§ Oletus- ja arviointikdynnit: Ehdotamme kohtaan liséttavéksi maininta rekisteri- tai
valvontaviranomaiselle mahdollisuudesta korvata arviointikdynnin akkreditoidun
sertifiointilaitoksen vuosittaisilla tai muilla arviointikdynneilla.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen resurssien suuntaminen palvelutoimittajien toiminnan
laadun ja potilasturvallisuuden kannalta olennaisiin kohteisiin on merkitsevéd. Jatkuva
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arviointi on laadun nidkokulmasta valttdiméaton. Se toteutuu sertifioinnissa vahintddn kerran
vuodessa jolloin arvioidaan ettd toiminta vastaa vaatimuksia. Niin ollen on jarkevai ettd
viranomainen voi huomioida sertifioinnit suunnatessaan omaa arviointitoimintaansa.
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