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Labquality Oy:n lausunto lausuntopyyntöön hallituksen 
esityksen laiksi sosiaali- ja terveyspalveluiden 
tuottamisesta täydentämisestä (sertifiointi)  
 
Labquality Oy kannattaa nykyiseen omavalvontasuunnitelmaan kuuluvien asioiden kytkemistä 
laadunhallintajärjestelmään. Lisäksi sertifiointiorganisaation tulee olla akkreditoitu pätevyyden 
osoittamiseksi. Tältä osin ehdotuksen 16 a § on näkemyksemme mukaan hyvin ja kattavasti 
muotoiltu. 
 
Lakiluonnoksen samaan pykälään esitämme lisättäväksi seuraavaa lausetta: Palveluyksiköltä 
edellytetään lisäksi, että sertifioitua laadunhallintajärjestelmää ylläpidetään sertifiointivaatimusten 
mukaisesti. Lisäksi esitämme ylimääräisten sertifiointi-sanojen poistamista. 
 
Perustelu: Sertifikaatti tai laaduntunnustus on voimassa 3 vuotta kerrallaan, mutta se edellyttää 
vuosittaisia seuranta- tai ylläpitoauditointeja. Jotta palveluyksikön toiminta pysyy jatkuvasti 
rekisteröintivaiheen tasolla, tulee palveluyksikön toimintaa arvioida sertifiointivaatimusten mukaan 
säännöllisesti vuosittain ja lisäksi uudistaa sertifiointi joka kolmas vuosi. Tämä tulisi kirjata lakiin. 
Lisäksi voidaan poistaa sertifiointi-sanat tekstin luettavuuden parantamiseksi, sillä sertifioitu 
laadunhallintajärjestelmä on mainittuna jo lauseen alussa eikä termejä enää tarvita lauseen lopussa. 
 
Uusi luonnosehdotus ohessa, lisäys punaisella ja poistot yliviivattuna: 
 
16 a §   
Ennakkotarkastuksen korvaava sertifiointi  
 
Jos sairaalassa tai vaativan sosiaalihuollon palveluyksikössä on käytössä akkreditoidun 
sertifiointiorganisaation sertifioima eurooppalaisten tai kansainvälisten standardien mukaisesti 
riippumattoman toimielimen arvioima sertifioitu laadunhallintajärjestelmä, niin 16 §:n 2 momentissa 
tarkoitettua ennakkotarkastusta ei tarvitse tehdä. Laadunhallintajärjestelmän tulee sisältää 
terveydenhuoltolain 8 §:ssä tarkoitettu suunnitelma laadunhallinnasta ja potilasturvallisuuden 
täytäntöönpanosta tai sosiaalihuoltolain 47 §:ssä tarkoitettu omavalvontasuunnitelma. 
Palveluyksiköltä edellytetään lisäksi, että sertifioitua laadunhallintajärjestelmää ylläpidetään 
sertifiointivaatimusten mukaisesti. 
Edellä 1 momentissa tarkoitetuksi sertifioiduksi laadunhallintajärjestelmäksi luetaan ainakin 
(sertifioitu) sosiaali- ja terveyspalveluiden laatuohjelma (SHQS) sekä (sertifioitu) ISO 9001 
järjestelmä. 
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