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Hallituksen esityksen laiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta tiydentimisestd
(sertifiointi)

Sosiaali- ja terveysministeriéss4 on laadittu luonnos sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta, joka
liittyy sote- ja maakuntauudistukseen sekd valinnanvapauslainsaddéntddn. Laissa saddettaisiin
oikeudesta tuottaa maakunnan jérjestamisvastuulla olevia sosiaali- ja terveyspaiveluja seka yksityisié
sosiaali- ja terveyspalveluja. Lailla halutaan varmistaa asiakkaan ja potilaan turvallisuus seka laadultaan
hyvéat palvelut. Laki tdydentaisi sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmislakia ja valinnanvapautta
koskevaa lainsaadantoa.

Lakiluonnos on kidynyt aikaisemmin lausuntokierroksella ja nyt sosiaali- ja terveysministerié on
valmistellut taydentavat sdanndsehdotukset sairaaloiden ja vaativan sosiaalihuclion palveluyksikoiden

tarkastamisesta ennen palveluyksikén merkitsemista rekisteriin sekd ennakkotarkastuksen korvaavasta
olennaisten vaatimusten tayttdmisenosoittamisesta (sertifiointi). Palvelutucttajalain on tarkoitus koskea
yhtaldisesti kaikkia sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajia.

Valvira lausuu ndkemyksendadn seuraavaa:
Ennakkotarkastuksen korvaava sertifiointi

Sertificintikriteereina tulisi k&yttda kansallisia laatumittareita/-jarjestelmié. Kansainvalisesti vertaillen
laatujdrjestelmien tilanne sote-alalla on Suomessa télla hetkelld varsin heikko. Sertificinnin pohjalle
tarvittavan laatutiedon kehittédmisen tulee olla uudistuksen ja sen suunnittelun ensimmainen vaihe. Tata
kehittamisty6td on kdynnistelty muun muassa Sote-uudistuksen projektiryhmén alaisuudessa toimivassa
STM:n Vaikuttavuus ja kustannustieto -ryhméssa. Ty6 on vasta aloitettu, ja tuottajatason mittarien
pohdinta siséityy vasta tdnd vuonna kdynnistyvdan tydn toiseen vaiheeseen. Riittdvan
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi mittarien tulee olla kansallisesti yhdenmukaiset, jotta ne
mahdollistaisivat valtakunnallisen seurannan ja arvioinnin.

Valviran nédkemyksen mukaan ongelmallista ehdotetussa menettelyssé, jossa sertifioidun
laadunhallintajarjestelmén kayttéénotto korvaisi ennakkofarkastuksen on palveluntuottajien
yhdenvertaisuuden seké ao. laadunhallintajérjestelméilld varmistettavan palvelujen riittdvan laadun
takaaminen. Laatujérjestelmien kehittdminen Suomessa on vield alkuvaiheessa, ja sen vuoksi niiden
kayttbonottoa tdssa vaiheessa ei voida pitda perusteltuna. Lisaksi laatujdrjestelmien kaytidmisesta ja
valvomisesta saa lakiluonnoksesta harhaanjohtavan kuvan. Luonnoksen mukaan ennakkotarkastuksen
korvaavassa sertifioidussa laatujérjestelméssé rekisteriviranomaisen olisi arvioitava, onko
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palveluntuottajan esittdma laatujarjestelma asianmukainen ja riittéva varmistamaan sen, etta tuottajan
palvelut tayttdvéat sddnnosten edellytykset ja ovat riittdvan laadukkaita. Téllaisenaan sitd ei Valviran
ndkemyksen mukaan ole tarkoitettu toteutettavan, vaan nimenomaan niin, ettd mikéli sertifiointilaitos olisi
esimerkiksi FINASin akkreditoima, viranomainen voisi luottaa sertifiointiin eikd sen tarvitsisi puuttua
laadun valvontaan talta osin. Rekisteriviranomaisen puuttuminen eri tahojen tarjoamien
laadunhallintajérjestelmien sisédltéon ja vaikuttavuuteen olisi arveluttavaa myds markkinoiden
toimintaedellytysten ja elinkeinon harjoittamisen vapauden sucjaamiseen perustuvan
kilpailulains&ad&nndn ndkdkulmasta.

Tarkastuksia korvaavien sertifioitujen laatujérjestelmien kayttoonotto aiheuttaisi rekisteriviranomaiselle
kaytannén ongelmatilanteita. Sertificintijarjestelmien kehittdmisen ollessa viela kesken, jaé
lupaviranomaisen nakokulmasta epédselvaksi se, mihin toimijoihin laatujérjestelman kayttéénoton
vaatimus on tarpeenmukaista tai edes mahdollista ulottaa, ja mink&laisia laatuvaatimuksia
sertifiointijarjestelmalta voidaan minimissaan odottaa. Valviran ndkemyksen mukaan palveluntuottajien
yhdenvertaisuuden nakékulmasta sertifioidun laatujérjestelmén kéyttddnoton kustannukset etenkin
pienemmille toimintayksikéille voisivat muodostua kohtuuttomiksi.

Valviran ndkemyksen mukaan nykyisella kehitys- ja tutkimustasolla oleva sertificintijarjestelma ei voi
korvata ennakkotarkastusmenettelya. Lisaksi epdselvaé on, voiko sertifiointi tapahtua jo ennakkoon, eli
vastata tosiasiallisesti nykyista tilaa ennakkotarkastusmenettelysta. Sertifioidun laatujérjestelman
tavoitteena on varmistaa ja kehittda toimintayksikén palveluprosesseja ja sité kautta palvelujen laatua ja
asiakas- ja potilasturvallisuutta kdynnissa olevassa toiminnassa. Tarkoituksena on systemaattinen
toiminnan kehittaminen, jonka ulkopuolinen auditoija todentaa, eiké tama voi esimerkiksi uuden toimijan
kaynnistamisvaiheessa viela toteutua, Valviran ndkemyksen mukaan toimiva laadunhallintajarjestelma
voidaan rakentaa toimintayksikdlle vasta sen jalkeen, kun toiminta on kdynnistetty. Jarjestelman
kéyttéonotolla ei voida siis varmistaa palvelujen toimivuutta ja laatua ennen tuottajien rekisterdintia.
Ehdotetulla lailla ei saisi vesittdd keskeistd ennakollisen valvonnan ulottuvuutta, joka nykyisin on ollut
kaytéssa varmistamassa asiakas- ja potilasturvallisuutta uusina aloittavissa yksikdissa. Lisgksi
laatustandardeissa riskinhallinta ei ole keskeisessd asemassa.

Arvioitavaksi tulee myos sertifioidun laatujirjestelmén suhde tuottajien omavalvontaan, jonka merkitysté
on sote-uudistuksessa pyritty entisestdén korostamaan myds lainsdddanndn tasolla. Valviran
nakemyksen mukaan sertifioituun laatujarjestelmaan tulee sisaltyd omavalvonta. Jérjestelméssa tulisi
kuitenkin olla selkeasti kuvattuna, miten omavalvonta tehdaén ja toteutetaan. Sosiaalihuollossa
omavalvontasuunnitelma on nimenomaan tarkoitettu laadittavaksi puolen vuoden sisélla toiminnan
kéynnistymisesta siten, ettd mukana ovat yksikdsséa tydskentelevat tybntekijat ja esimiehet, jolloin
palveluprosesseihin liittyvéat asiakasturvallisuus- ja laaturiskit voidaan tunnistaa.

Valviran ndkemyksen mukaan sertifioidun laatujdrjestelman kayttéénotto ei nykytilassaan voi korvata
yksikkdén tehtivaa tarkastusta.

Laatujarjestelmien vaikuttavuutta ylipasnsa on tutkittu melko véhan eikd ndyttda eri menetelmien
toimivuudesta juuri ole. Niiden arviointia ovat vaikeuttaneet muun muassa interventioiden monipuolisuus,
toimintaymparistén erilaisuus ja tutkimusaseteimien heikkoudet. Valvira toteaa kuitenkin pitavansa
oikeana kehityssuuntana sitd, etta laatujérjestelmien kéyttddnottoa seka sosiaali- ja terveydenhuollon
palvelutuotannon akkreditointia ja sertifiointia vahitellen laajennetaan ja lisété&n maassamme. Taman
tulee kuitenkin tapahtua asteittain ja on syytéd arvioida kansainvélisten kokemustenkin perusteella,
millaiseen toimintaan sertifiointia tulisi ensivaiheessa kohdentaa, jotta niisté saataisiin mahdollisimman
suuri hydty ja vaikuttavuus niiden vaatimiin panoksiin verrattuna. Valvira viittaa Valtioneuvoston selvitys-
ja tutkimustoiminnan julkaisusarjan julkaisuun 29/2017 "Vaikuttava valvonta osana sosiaali- ja
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terveydenhuollon uudistusta®, jossa todetaan mm., ettd nayttéa esimerkiksi sairaaloiden akkreditoinnin ja
sertifioinnin tehokkuudesta ei ole juuri saatu, vaikka menetelma on laajasti kaytéssa eri maissa.
Raportissa todetaan asiasta laadittuun kv. katsaukseen viitaten, ettei akkreditointia silti ole syyta hylata
naytén puutteen vuoksi, vaan jatkossa tulisi keskittya siihen, millé tavalla toteutettuna akkreditointia voisi
hyddyttéa parhaiten.

Vaativaa sosiaalihuoltoa tuottavan palveluyksikén maaritelma

Vaativien sosiaalihuollon palvelujen maérittelyn tarkoituksena olisi mahdollistaa pakollisen
valvontaviranomaisen tekeman tarkastuksen vilttaminen. Valvira katsoo, ettei maarittelylle ole tasta
nakdkulmasta perusteita. Eri tarkoituksiin laaditut maéritelmét tuottavat asiakkaiden nakékulmasta
sellaisia asiakasturvallisuusriskeja, joita ei voida kaikilta osin ennakoida. Lisaksi Valvira pitdd méaarittelyn
liittamista itsemaadraamisoikeuden kasitteeseen erityisen ongelmallisena, koska itsemaaraamisoikeutta
koskeva lainsdadantéuudistus on vielé kesken.

Valviran ndkemyksen mukaan vaativan sosiaalihuollon palveluyksikén maarittelyyn liittyy jo etukateen
tunnisteftavia ongelmia. Suunnitelmalla rajata yksikéita kategorisesti vaativaa palvelua/hoitoa antaviin ja
ei-vaativaa hoitoa antaviin tuotetaan esim. rajoitustoimenpiteitd koskevien sdannésten soveltamisen
suhteen seka kehitysvammahuollossa ettd vanhustenhuollossa vaikeita tilanteita. M&éarittely voi johtaa
muun muassa siihen, ettd asukkaat joutuvat vaihtamaan yksikk6éd sen mukaan, miten
rajoitustoimenpiteitd heidén hoidossaan joudutaan kayttdmaéan. Ladketieteen ja psykologian alan
osaamisen edellyttdminen ei saa johtaa siihen, etti sosiaalihuollon osaaminen entisestddn kapenisi
ndissa yksikoissa.

Tietyt yksikét, joissa asiakkaat tarvitsevat sekd sosiaalihuollon etta terveydenhuollon erityisosaamista,
kuten lastensuojeluyksikét, psykogeriatriset vanhusten hoidon sekd vastentahtoista paihdehuoltoa

antavat yksikét voisi korkeintaan luokitella vaativan hoidon yksikoiksi, joita ne jo nykyisell&&nkin ovat.
Myos ndiden kohdalla pakollinen tarkastus on kuitenkin ennakollisen valvonnan nakékulmasta

valttamatén yksikdn toiminnan kokonaisuuden kannalta.
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