LUONNOS
Hallituksen esitys eduskunnalle laiksi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta

ESITYKSEN PAAASIALLINEN SISALTO

Hallituksen esityksessd ehdotetaan sdddettdviksi uusi sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamista
koskeva laki. Lailla kumottaisiin voimassa oleva yksityisistd sosiaalipalveluista annettu laki ja
yksityisestd terveydenhuollosta annettu laki.

Lain tarkoitus olisi varmistaa sosiaali- ja terveyspalveluja kéyttdvdn asiakkaan tai potilaan
asiakas- ja potilasturvallisuus, varmistaa laadultaan hyvit palvelut seké edistdd palvelun tuot-
tajan ja viranomaisten valistd yhteistyotd. Laissa sdéddettdisiin oikeudesta tuottaa sosiaali- ja
terveyspalveluja. Lakia ei sovellettaisi niissé tilanteissa, kun palvelujen tuottaminen on satun-
naista eikd kyse ole liike- tai ammattitoiminnan harjoittamisesta. Palvelun tuottajan késitetté
kéytettdisiin kuvaamaan kaikkia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja tuottavia tahoja niiden
oikeudellisesta muodosta riippumatta. Palveluyksikon késitettd kéytettdisiin kuvaamaan sitd
hallinnollisesti jérjestettyd kokonaisuutta, jossa tuotetaan laissa tarkoitettuja palveluja. Sosiaa-
li- ja terveyspalvelujen mééritelmiin tehtéisiin tarkennuksia nykyiseen sidéntelyyn néhden. So-
siaalihuollon kotipalvelujen tukipalvelujen mééritelméé tarkennettaisiin.

Palvelun tuottajan olisi turvattava palvelujen laatu, asiakaskeskeisyys, turvallisuus ja asian-
mukaisuus sekd valvottava niiden toteutumista. Laissa sdddettéisiin toiminnan johtamista seké
vastuuhenkil6d koskevista edellytyksistd. Palvelun tuottajilla tulisi olla omavalvontasuunni-
telma, joka kattaisi kaikki palvelun tuottajan tarjoamat palvelut ja joiden toteuttamisesta pal-
velun tuottaja ja vastuuhenkil6 olisivat vastuussa.

Voimassa olevan yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja koskevan lainsdédénnon mukaisen lu-
pa- ja ilmoitusmenettelyn sijasta ehdotetaan otettavaksi lakiin kaikkia palvelun tuottajia kos-
keva rekisterdintimenettely. Toiminnan aloittaminen edellyttéisi, ettd seké palvelun tuottaja et-
té palveluyksikko olisi rekisterditysosiaali- ja terveydenhuollon palvelun tuottajien rekisteriin
ja ettd rekisterdinnistd olisi annettu padtds. Kaikkien palvelun tuottajien taloudellisia edelly-
tyksié tarkasteltaisiin. Palvelun tuottaja toimittaisi palvelutoimintaansa koskevat tiedot viran-
omaiselle ja vastaisi niiden oikeellisuudesta, miké olisi lahtokohtaisesti riittdvad. Tarvittacssa
toiminnan laadun tai laajuuden sitd edellyttiesséd pyydettdisiin tarkempia selvityksié tai suori-
tettaisiin ennakkotarkastus toimintaedellytysten arviointia varten. Rekisteriin siséltyisi julki-
nen tietopalvelu, jossa olisi kaikille saatavilla tiedot palvelun tuottajista ja palvelutoiminnasta.
Palvelun tuottajat voisivat keskindiseen sopimukseensa perustuen valita vastuullisen palvelun-
tuottajan edustajakseen viranomaisessa asioidessa. Vastuullinen palveluntuottaja toimittaisi
muiden palvelun tuottajien puolesta yhteisen palveluyksikon rekisterdimiseksi tarvittavat tie-
dot ja vastaisi ilmoittamistaan tiedoista. Jérjestely olisi tarkoitettu vapaaehtoiseksi tavaksi re-
kisterditya.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisina toimisivat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
(jdljempénd Valvira) ja aluehallintovirastot. Palvelun tuottaja antaisi rekisterdintid koskevat
tiedot Valviralle, joka siirtdisi palveluyksikon rekisterdintid koskevan asian toimivaltaisen
aluehallintoviraston késiteltivéksi. Asian késittelisi se aluehallintovirasto, jonka toimialueella
palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuotetaan useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimi-



alueella, asian kasittelisi Valvira. Laissa sdédettéisiin jdlkikéteisen valvonnan keinoista paa-
osin nykyistd sdédntelyd vastaavasti. Kuntien nykyiset lupa- ja valvontamenettelyyn liittyvét
tehtdvit ehdotetaan poistettaviksi. Kunnilta poistuisi kokonaan yksityisen terveydenhuollon
lupiin liittyvien ennakkotarkastusten tekeminen sekd sosiaalihuollon luvanvaraiseen toimin-
taan liittyvien lausuntojen antaminen lupaviranomaiselle. Kuntaan ei mydskéén endé toimitet-
taisi muita kuin ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja koskevia ilmoituksia eik& kunta endd
antaisi niitd koskevia lausuntoja lupaviranomaiselle.

Ehdotukseen sisiltyy my0s tekniset muutokset lastensuojelulakiin, oppilas- ja opiskelijahuol-
tolakiin, sosiaali- ja terveydenhuollon palvelusetelistéd annettuun lakiin, Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastosta annettuun lakiin, sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sdhkoisestd késittelystd annettuun lakiin, arvonlisidverolakiin, majoitus- ja ravitsemistoimin-
nasta annettuun lakiin, Kansanelidkelaitoksen kuntoutusetuuksista ja kuntoutusrahaetuuksista
annettuun lakiin, perhehoitolakiin, sairausvakuutuslakiin, sosiaalihuollon ammattihenkilGisté
annettuun lakiin, terveydenhuollon ammattihenkilostdstd annettuun lakiin, valtion varoista
maksettavasta korvauksesta turvakotipalvelun tuottajalle annettuun lakiin ja lasten kanssa
tyoskentelevien rikostaustan selvittdmisestd annettuun lakiin, joilla muutetaan niissé olevat
sdddosviittaukset koskemaan ehdotettua lakia sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta.

Lait on tarkoitettu tulemaan voimaan 1 pdivind  kuuta 2017.
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LAKIEHDOTUS ..ottt

Laki sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta



YLEISPERUSTELUT
1 Johdanto

Péaaministeri Jyrki Kataisen ja Alexander Stubbin hallitusten ohjelmiin siséltyi yksityisid sosi-
aali- ja terveyspalveluja koskevan lainsddddnnon yhdistédminen ja selkiyttdminen. Uudistuksen
valmistelua on jatkettu pédéministeri Juha Sipilédn hallituskaudella.

Erityisesti vuodelta 1991 oleva yksityistd terveydenhuoltoa koskeva laki (152/1991) on van-
hentunut ja sitd on muutettu monta kertaa. Muutosten seurauksena lainsddddnnén kokonaisuus
on kdynyt osin vaikeaselkoiseksi ja epdjohdonmukaiseksi. Yksityisisté sosiaalipalveluista sdé-
detddn 1 pdivind lokakuuta 2011 voimaan tulleessa laissa (922/2011), jolla korvattiin vuodelta
1997 perdisin ollut laki yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta. Lakia valmisteltaessa todet-
tiin, ettd uudistus oli védlivaihe suunnattaessa kohti yksityisié sosiaali- ja terveyspalveluja kos-
kevan lainsdédddnnon kokonaisuudistusta. Uudistuksen yhteydessé jdi ratkaistavaksi useita ky-
symyksié, joihin kohdistui jo silloin muutospaineita, mutta joita ei ollut mahdollista arvioida
riittdvén perusteellisesti. Myos nykyisessd yksityisid sosiaalipalveluja koskevassa lainsédédén-
ndssé on siten havaittu puutteita.

Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen osuus palvelutuotannosta kasvaa jatkuvasti ja siksi
myos valvonnan tarve kasvaa. Valvontaan kéytettévid resursseja ei ole kuitenkaan mahdollista
lisdtd yksityisten palvelujen médrian kasvua vastaavasti. Siksi on tdrkedd kohdentaa kaytetta-
vissd olevat resurssit niin, ettd yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen laatu voidaan turvata
mahdollisimman hyvin.

Tavoissa tuottaa yksityisid sosiaali- ja terveyspalveluja on tapahtunut merkittdvid muutoksia.
Palvelutuotanto on laajentunut ja monimuotoistunut. Sekd yksityiset ettd julkiset palvelun
tuottajat kéyttavit yhi useammin alihankkijoita palvelukokonaisuuksiin kuuluvien osien tuot-
tamiseen tai asiakkaalle jérjestettéivien palvelujen yhteensovittamiseen. Palveluja ei endd anne-
ta valttdméttd palvelun tuottajan tiloissa, vaan esimerkiksi asiakkaan tai potilaan kotona tai
etdyhteyden vilityksell4.

Hallituksen pditoksessd rakennepoliittisen ohjelman toimeenpanosta 29 péivand marraskuuta
2013 todettiin, ettd yksityisen palvelun tuottajan tilojen ja laitteiden tarkastaminen siirretdén
kunnilta aluehallintovirastojen tehtaviksi. Padtoksessd todettiin, ettd tehtéva liittyy ldheisesti
aluehallintovirastojen jo tekeméédn tyohon ja ettd sosiaali- ja terveydenhuollon lupaprosessit
yhtendistyvat. Pddministeri Juha Sipildn hallitusohjelmassa todetaan, ettd hallitus sitoutuu
osana julkisen talouden tasapainottamista vahentdméan kuntien tehtéivia ja velvoitteita yhdella
miljardilla eurolla.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenneuudistuksessa on tarkoituksena muun muassa
erottaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdmisen ja tuottamisen. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jirjestimisti koskevan lain liséksi tarvitaan myos erillinen laki sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen tuottamisesta. Laki tdydentdisi my0s sosiaali- ja terveyspalvelujen valinnanva-
pautta koskevaa lainsédadéntoa.



2 Nykytila
2.1 Lainséidinto ja kiytinto
Yksityiset terveyspalvelut

Yksityisistd terveyspalveluista on séddetty yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa,
joka tuli voimaan 1 pdivanéd tammikuuta 1991. Lakia on sittemmin muutettu yhteensi 16 ker-
taa. Lisdksi yksityisestd terveydenhuollosta on sééddetty yksityisestéd terveydenhuollosta anne-
tussa valtioneuvoston asetuksessa (744/1990) ja yksityisestd terveydenhuollosta annetussa so-
siaali- ja terveysministerion asetuksessa (7/2006).

Yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa on sdddetty oikeudesta antaa viestdlle yksi-
tyisesti terveydenhuollon palveluja. Yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain mukaan ter-
veydenhuollon palveluilla tarkoitetaan laboratoriotoimintaa; radiologista toimintaa ja muita
sithen verrattavia kuvantamis- ja tutkimusmenetelmis; muita terveydentilan tai sairauden to-
teamiseksi taikka hoidon maédrittelemiseksi tehtdvid tutkimuksia ja toimenpiteitd; fysiotera-
peuttista toimintaa ja muita suorituskykyé parantavia ja yllépitivid toimenpiteitd ja terapioita;
tyoterveyshuoltoa; 1ddkéri- ja hammaslddkéiripalveluja ja muuta terveyden- ja sairaudenhoitoa
sekd ndihin rinnastettavia palveluja; hierontaa; seké sairaankuljetuspalveluja. Nykyisin poti-
laan kuljettaminen hoitoyksikk6on on osa terveydenhuoltolain (1326/2010) 40 §:ssé tarkoitet-
tua ensihoitopalvelua.

Palvelujen tuottajalla tarkoitetaan sellaista yksittdistd henkilod taikka yhtiotd, osuuskuntaa,
yhdistysté tai sdétioté, joka yllapitédé terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksikkod, seké sai-
raankuljetuspalveluja tarjoavaa itsendistd ammatinharjoittajaa. Palvelujen tuottajana ei pideté
muuta itsendistd ammatinharjoittajaa tai tyonantajaa, joka jarjestdd itse tyoterveyshuoltolaissa
tarkoitetut tyGterveyshuoltopalvelut. Itsendiselld ammatinharjoittajalla tarkoitetaan sellaista
terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetun lain (559/1994) 2 §:n 1 momentissa tarkoitettua
terveydenhuollon ammattihenkil6d, joka harjoittaa itsendisesti ammattiaan. Palvelujen tuotta-
jien antamat terveydenhuollon palvelut on séddetty luvanvaraisiksi, ja itsendiset ammatinhar-
joittajat tekevét toiminnastaan ilmoituksen.

Terveydenhuollon palveluja annettaessa on oltava asianmukaiset tilat ja laitteet. Sairaankulje-
tuspalveluja annettaessa on oltava asianmukainen sairaankuljetusajoneuvo varusteineen. Li-
séksi palvelujen tuottajalla on oltava toiminnan edellyttimé, asianmukaisen koulutuksen saa-
nut henkil6kunta. Toiminnan on oltava asianmukaista ja siind tulee ottaa huomioon potilastur-
vallisuus.

Lupaviranomaisia ovat aluehallintovirastot ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
eli Valvira. Luvan myo6ntad kahden tai useamman aluehallintoviraston toimialueella toimivalle
tai asemapaikan omaavalle palvelujen tuottajalle Valvira. Yhden aluehallintoviraston toimi-
alueella toimivalle tai asemapaikan omaavalle palvelujen tuottajalle luvan myontéd aluehallin-
tovirasto.

Palvelujen tuottaja saa aloittaa terveydenhuollon palvelujen antamisen, kun toimintaan on
myonnetty lupa. Luvasta tulee ilmetéd palvelujen tuottajan palveluala. Lupaan voidaan liittda
potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttiméttomid ehtoja palvelujen méérastd, henkilostos-
té, tiloista, sairaankuljetusajoneuvosta ja sen varusteista, laitteista, tarvikkeista sekd toiminta-
tavoista. Lupa myonnetédén kirjallisen ja allekirjoitetun hakemuksen perusteella palvelujen
tuottajalle, joka tayttad laissa sdadetyt toimintaedellytykset.



Palvelujen tuottajalla tulee olla lupaviranomaisen hyvdksymi terveydenhuollon palveluista
vastaava johtaja. Vastaavaksi johtajaksi hyvdksytddn palvelujen tuottajan kirjallisesta hake-
muksesta henkild, joka tdyttdd vastaavalle johtajalle asetuksessa sdddetyt vaatimukset. Ter-
veydenhuollon palveluista vastaavan johtajan tulee olla terveydenhuollon ammattihenkil6ista
annetussa laissa tarkoitettu terveydenhuollon ammattihenkild, jolla, ottaen huomioon toimin-
nan laajuus ja siind tarjottavat palvelut, on tehtdvin menestykselliseen hoitamiseen soveltuva
koulutus ja riittdvé kéytdnnon kokemus.

Terveydenhuollosta vastaava johtaja vastaa siitd, ettd terveydenhuollon palveluja annettaessa
toiminta téyttéa sille yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tai sen nojalla annetuissa
sdannoksissd ja madrdyksissd asetetut vaatimukset. Silloin, kun palvelujen tuottaja toimii use-
ammassa kuin yhdessi toimipaikassa, vastaavan johtajan on laadittava toiminnan laadun var-
mistamiseksi palvelujen tuottajan ja sen erillisten toimipaikkojen toiminnan kattava omaval-
vontasuunnitelma. Jos vastaava johtaja laiminlyd valvontatehtivinsd tai ei muuten kykene
huolehtimaan tehtévistddn, vastaavan johtajan hyvaksyminen voidaan peruuttaa.

Valvira on antanut omavalvontasuunnitelmaa koskevan médrdyksen: yksityisen terveyden-
huollon palvelujen tuottajien omavalvonnan sisdltdd ja laatimista koskevat médrdaykset (méa-
rdys 2/2012).

Palvelujen tuottajan on esitettivé terveydenhuollon palvelujen antamiseen kaytettdvét tilat ja
laitteet seké sairaankuljetusajoneuvo ja sen varustus toimintakunnossa terveyslautakunnan tar-
kastettaviksi ennen niiden kéyttdonottoa. Terveyslautakunnan alaisen viranhaltijan tulee tar-
kastaa tilat ja laitteet sekd sairaankuljetusajoneuvo ja sen varustus seké antaa tarkastuskerto-
mus viipyméttd palvelujen tuottajalle.

Palvelujen tuottajan tulee tehdd lupaviranomaiselle kirjallinen ilmoitus toiminnan aloittami-
sesta ennen toiminnan kdynnistymisté. [lmoitukseen on liitettivé tarkastuskertomus tai erityi-
sestd syystd muu riittdva selvitys sekd omavalvontasuunnitelma. Aloitusilmoitukseen on liitet-
tivé terveyskeskuksen vastaavan ladkérin tai hammaslaékarin allekirjoittama tilojen ja laittei-
den sekd sairaankuljetusajoneuvon ja sen varustuksen tarkastusta koskeva tarkastuskertomus
Ja korjattu toimintasuunnitelma, jos hakemuksen yhteydessé jétettyyn toimintasuunnitelmaan
on tehty muutoksia. Tarkastuskertomusta ei kuitenkaan tarvitse esittdd silloin, kun palveluja
annetaan toisen terveydenhuollon toimintayksikon tai toimipaikan tiloissa taikka muualla kuin
toimintayksikdssé tai toimipaikassa, ja annettavat palvelut eiviét ole palvelujen tuottajan esit-
tdmén selvityksen mukaan riippuvaisia erityisesti laitteesta.

Jos palvelujen tuottaja muuttaa terveydenhuollon palveluja olennaisesti tai lopettaa niiden an-
tamisen, sen on tehtdvé asiasta kirjallinen ilmoitus lupaviranomaiselle. Olennaista muutosta
koskevan ilmoituksen johdosta lupaviranomainen voi erityisestd syystd velvoittaa palvelujen
tuottajan hakemaan toiminnalle uutta lupaa.

Itsendisen ammatinharjoittajan ilmoitus tehdéén aluehallintovirastolle ennen toiminnan aloit-
tamista. Ilmoitus tehdédn sille aluehallintovirastolle, jonka alueella palveluja pddasiallisesti
annetaan. Itsendisen ammatinharjoittajan on ilmoitettava aluehallintovirastolle toiminnassaan
tapahtuneista muutoksista ja toiminnan lopettamisesta.

Palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatinharjoittajan on annettava vuosittain toimintakerto-
mus lupaviranomaiselle. Toimintakertomuksessa on ilmoitettava terveyden- ja sairaanhoidon
palveluja koskevat toimintatiedot seké henkilokunnan, toimitilojen ja toiminnan muutokset.
Toimintakertomustiedot annetaan sosiaali- ja terveysministerion asetuksella vahvistamilla lo-



makkeilla. Toimintakertomus annetaan kultakin kalenterivuodelta seuraavan vuoden helmi-
kuun loppuun mennessa.

Seké palvelujen tuottajia ettd itsendisid ammatinharjoittajia koskevat tiedot talletetaan yksi-
tyisten palvelujen antajien rekisteriin (Valveri), jota Valvira ja aluehallintovirastot pitdvét yh-
dessd yksityisestéd terveydenhuollosta annetussa laissa tarkoitettujen lupa- ja ilmoitusasioiden
késittelyd seké toiminnan valvontaa ja tilastointia varten. Tietojarjestelméén kuuluvat erillisiné
osina rekisteri yksityisistd terveydenhuollon palvelujen tuottajista ja itsendisistd ammatinhar-
joittajista seké rekisteri yksityisistd sosiaalipalvelujen tuottajista, joista sdddetddn yksityisisté
sosiaalipalveluista annetussa laissa. Rekisteriin voidaan lupa- ja ilmoitustietojen liséksi tallet-
taa valvonnassa tarvittavia tietoja.

Yksityisen terveydenhuollon yleinen ohjaus ja valvonta kuuluvat sosiaali- ja terveysministeri-
olle. Palveluja ohjaa ja valvoo aluehallintovirasto. Valvira ohjaa aluehallintovirastojen toimin-
taa niiden toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukdyténtdjen yhdenmukaistami-
seksi yksityisen terveydenhuollon valvonnassa seké lupamenettelyisséd. Liséksi Valvira ohjaa
ja valvoo yksityistd terveydenhuoltoa erityisesti silloin, kun kysymyksessd ovat periaatteelli-
sesti tdrkedt tai laajakantoiset seikat; usean aluehallintoviraston toimialuetta tai koko maata
koskevat asiat; asiat, jotka liittyvat Valvirassa késiteltivddn terveydenhuollon ammattihenki-
164 koskevaan valvonta-asiaan; sekd asiat, joita aluehallintovirasto on esteellinen késittele-
médn. Kunnan terveyslautakunnan on ilmoitettava tietoonsa tulleista puutteellisuuksista ja
epdkohdista asianomaiselle aluehallintovirastolle.

Aluehallintovirastoilla ja Valviralla on valvontatehtévénsé suorittamiseksi tiedonsaanti- ja tar-
kastusoikeus sekd mahdollisuus méérdysten, pakkokeinojen ja seuraamusten asettamiseksi
palvelujen tuottajille ja itsendisille ammatinharjoittajille. Lievimpié toimenpiteitd ovat huo-
mautus ja huomion kiinnittdminen. Niitd voidaan kéyttd4, jos palvelujen tuottaja tai itsendinen
ammatinharjoittaja on menetellyt virheellisesti tai jittdnyt velvollisuutensa tdyttimattd, eikd
asia anna aihetta muihin toimenpiteisiin. Jos terveydenhuollon palvelujen jérjestdmisessé tai
toteuttamisessa havaitaan potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epékohtia taikka
toiminta on muuten yksityisestéd terveydenhuollosta annetun lain vastaista, Valvira tai aluehal-
lintovirasto voi antaa médrdyksen puutteiden korjaamisesta tai epékohtien poistamisesta méé-
rdajassa. Madrdystéd voidaan tehostaa sakon uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetdén tai etté
toimintayksikon tai sen osan, sairaankuljetusajoneuvon tai sen varusteen taikka laitteen kéayttd
kielletédn. Jos potilasturvallisuus sitd edellyttdé, toiminta voidaan méérita keskeytettavaksi tai
toimintayksikon tai sen osan, sairaankuljetusajoneuvon tai sen varusteen taikka laiteen kayttd
voidaan kieltdd vélittomasti. Yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamiseen mydnnetty
lupa voidaan peruuttaa, jos toiminnassa on torkeésti rikottu yksityisesté terveydenhuollosta
annettua lakia tai sen nojalla annettuja sdénnoksid tai madrayksia.

Terveydenhuollon palvelujen antaminen yksityisesti ilman lupaa on sdddetty rangaistavaksi
rikoslaissa (39/1889).

Lupa palvelujen tuottamiseen ja itsendisen ammatinharjoittajan ilmoitus ovat maksullisia,
minka lisdksi palvelujen tuottajalta peritdan vuosimaksu. Aluehallintoviraston suoritteista pe-
rittdvistd maksuista sdddetddn valtioneuvoston asetuksella aluehallintovirastojen maksuista
vuonna 2016 (1524/2015) ja Valviran suoritteista perittdvistd maksuista sosiaali- ja terveysmi-
nisteridn asetuksella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston maksullisista suoritteis-
ta (1749/2015) ottaen huomioon, mitd valtion maksuperustelaissa (150/1992) ja sen nojalla
maksuista sdddetddn. Aluehallintovirastojen on suoritettava vuosimaksuista Valviralle osuus,
joka kattaa yksityisten palvelujen antajien rekisterin yllépitdmisestd aiheutuvat kustannukset.



Yksityiset sosiaalipalvelut

Yksityisistd sosiaalipalveluista on sédédetty 1 pdivénd lokakuuta 2011 voimaan tulleissa yksi-
tyisistéd sosiaalipalveluista annetussa laissa sekd yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa sosi-
aali- ja terveysministerion asetuksessa (1053/2011).

Yksityisistd sosiaalipalveluista annettua lakia sovelletaan yksityisten sosiaalipalvelujen tuot-
tamiseen, toteuttamiseen ja valvontaan. Yksityisilld sosiaalipalveluilla tarkoitetaan sosiaali-
huoltolain (1301/2014) 14 §:ssé mainittuja sosiaalihuollon palveluja seké niiden jérjestimi-
seen liittyvédé sosiaalialan ammatillista ohjausta ja neuvontaa, joita yksityinen henkild, yhteiso
tai sédtio taikka julkisyhteison perustama liikeyritys tuottaa korvausta vastaan liike- tai am-
mattitoimintaa harjoittamalla.

Yksityisten sosiaalipalvelujen on perustuttava sopimukseen tai kunnan tekemédén hallintopaé-
tokseen sekd sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (812/2000) 7 §:n
mukaisesti laadittuun palvelu-, hoito-, huolto- tai kuntoutussuunnitelmaan taikka muuhun vas-
taavaan suunnitelmaan.

Sellaisen yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajan, joka jatkuvasti tuottaa ympérivuorokautisia
sosiaalipalveluja, on saatava lupa palvelujen tuottamiseen ennen toiminnan aloittamista ja
olennaista muuttamista. Luvan myontéd se aluehallintovirasto, jonka toimialueella palveluja
tuotetaan. Silloin kun palveluja tuotetaan useamman kuin yhden aluehallintoviraston toimialu-
eella, luvan myontid Valvira.

Muita kuin ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja tuottavan palvelujen tuottajan on tehtdva
kirjallinen ilmoitus toiminnasta ennen sen aloittamista tai olennaista muuttamista kunnan toi-
mielimelle siind kunnassa, jossa palveluja tuotetaan. Kunta liittdd ilmoitukseen lausuntonsa ja
toimittaa ilmoituksen edelleen aluehallintovirastolle, joka rekister6i ilmoituksenvaraiset palve-
lut. Kunta ei kuitenkaan anna aluehallintovirastolle tietoja sellaisista palvelujen tuottajista,
jotka tuottavat ainoastaan sosiaalihuoltolain 14 §:n 1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuihin ko-
tipalveluihin kuuluvia tukipalveluja tai niihin rinnastettavia palveluja. Palvelujen tuottaja, joka
hakee lupaa, voi ilmoittaa ilmoituksenvaraiset sosiaalipalvelut lupaviranomaiselle lupahake-
muksen yhteydessa.

Yksityisid sosiaalipalveluja tuottavassa toimintayksikdssé tulee olla riittdvét ja asianmukaiset
toimitilat ja varusteet sekd toiminnan edellyttdméa henkilostd. Toimitilojen on oltava terveydel-
lisiltd ja muilta olosuhteiltaan sielld annettavalle hoidolle, kasvatukselle ja muulle huolenpi-
dolle sopivat. Henkildston lukuméérén tulee olla riittévé palvelujen tarpeeseen ja asiakkaiden
lukumé@ardén ndhden. Toimintayksikolld on oltava vastuuhenkild, joka vastaa siitd, ettd toi-
mintayksikOssi toteutettavat palvelut tayttdvit niille asetetut vaatimukset. Toimintaedellytyk-
siin ja vastuuhenkildon liittyvét sdédnnokset koskevat sekéd luvan- etté ilmoituksenvaraisia yk-
sityisid sosiaalipalveluja.

Laissa tarkoitettujen toimintaedellytysten varmistamiseksi aluehallintoviraston on tarkastetta-
va ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja antava toimintayksikkd mahdollisimman pian sen
jélkeen, kun toiminnan aloittamista tai muuttamista koskeva lupahakemus on tullut vireille
aluehallintovirastossa. Aluehallintoviraston on Valviran pyynndsté tarkastettava sellainen toi-
mintayksikkd, jota koskeva lupahakemus on tullut vireille Valvirassa. Tarkastukseen voi osal-
listua aluehallintoviraston pyynnosté sen kunnan edustaja, jonka alueella sosiaalipalveluja on
tarkoitus tuottaa. Pysyvéisluonteiseen asumiseen kaytettévét tilat voidaan tarkastaa ainoastaan
palvelujen tuottajan suostumuksella.



Palvelujen tuottaja saa aloittaa yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamisen, kun toimintaan on
myoOnnetty lupa. Lupa myonnetddn palvelujen tuottajalle, jos sen toimintayksikot tdyttavét
laissa sdddetyt toimintaedellytykset ja jos se kykenee asianmukaisesti vastaamaan taloudelli-
sista velvoitteistaan. Luvasta tulee ilmetd palvelujen siséltd, toiminnan laajuus ja palvelujen
tuottamistapa. Lupaan voidaan liittdd asiakasturvallisuuden varmistamiseksi valttimattomié
ehtoja palvelujen méarésté, henkilostosti, tiloista, laitteista ja tarvikkeista sekd toimintatavois-
ta.

Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajan on laadittava toiminnan asianmukaisuuden varmista-
miseksi omavalvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palvelujen tuottajan sosiaalipalvelut ja
palvelukokonaisuudet. Omavalvontasuunnitelma on pidettdvé julkisesti néhtdvénd ja sen to-
teutumista on seurattava.

Valvira on antanut omavalvontasuunnitelmaa koskevan méirayksen: yksityisten sosiaalipalve-
lyjen ja julkisten vanhuspalvelujen omavalvontasuunnitelman sisiltod, laatimista ja seurantaa
koskeva méérdys (maérdys 1/2014).

Palvelujen tuottajan on tehtévé kirjallinen ilmoitus vastuuhenkilén vaihtumisesta ja toiminnan
lopettamisesta luvan myonténeelle viranomaiselle tai ilmoituksen vastaanottaneelle kunnan
toimielimelle.

Seké luvan- ettd ilmoituksenvaraisia sosiaalipalveluja tuottavia palvelujen tuottajia koskevat
tiedot talletetaan yksityisten palvelujen antajien rekisteriin. Rekisteriin ei kuitenkaan talleteta
tietoja sellaisista palvelujen tuottajista, jotka tuottavat ainoastaan sosiaalihuoltolain 14 §:n
1 momentin 5 kohdassa tarkoitettuihin kotipalveluihin kuuluvia tukipalveluja tai niihin rinnas-
tettavia palveluja taikka yksityistd perhepéivdhoitoa. Rekisteriin voidaan tallettaa myds val-
vonnassa tarvittavia tietoja.

Luvan saaneen yksityisen palvelujen tuottajan on vuosittain annettava toiminnastaan kertomus
lupaviranomaiselle. Toimintakertomuksessa on ilmoitettava henkildstossd, toimitiloissa ja
toiminnassa tapahtuneet muutokset.

Yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoitettua toimintaa valvovat kunnat, alue-
hallintovirastot ja Valvira. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain nojalla aluehallintovi-
rastoilla ja Valviralla on valvontatehtéiviinsd suorittamiseksi tiedonsaanti- ja tarkastusoikeus
sekd mahdollisuus méaérdysten, pakkokeinojen ja seuraamusten asettamiseksi palvelujen tuot-
tajille. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan valvontaviranomaisten on toimit-
tava yhteisty0ssé tehtévid hoitaessaan. Valvontaviranomaisilla on muun muassa velvollisuus
ilmoittaa toisilleen valvonnassa tietoonsa tulleista puutteellisuuksista tai epikohdista seké to-
teutetuista valvontatoimista.

Lupa yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamiseksi ja ilmoituksen rekisterdinti ovat maksullisia.
Lisdksi palvelujen tuottajalta peritddn vuosimaksu. Maksun periminen perustuu sosiaali- ja
terveysministerion antamaan asetukseen Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston
maksullisista suoritteista seké aluehallintoviraston suoritteista perittdvistd maksuista annettuun
valtioneuvoston asetukseen. Lupaan ja rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd voidaan perié
maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Aluehallintovirastojen on suoritettava vuosi-
maksuista Valviralle osuus, joka kattaa yksityisten palvelujen antajien rekisterdintiin liittyvisté
toimenpiteistd aiheutuvat kustannukset.
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Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottamiseen liittyvéd sdéntelyd on liséksi lastensuojelulaissa
(417/2007), perhehoitolaissa (263/2015) ja valtion varoista maksettavasta korvauksesta turva-
kotipalvelun tuottajalle annetussa laissa (1354/2014).

Lastensuojelulain 80 §:n 2 momentin mukaan yksityisen palvelun tuottajan, joka jatkuvasti
liikke- tai ammattitoimintaa harjoittamalla antaa ympéarivuorokautisia lastensuojelun palveluja,
on saatava yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoitettu lupa ennen toiminnan
aloittamista, laajentamista ja olennaista muuttamista. Luvan hakemisesta ja myontédmisesté se-
ké yksityisen toimintayksikdn valvonnasta sdédetddn mainitussa laissa. Lastensuojelulain
13 luvussa on erityisid velvoitteita lastensuojelun valvontaa koskien. Lain 78 §:n mukaan ti-
lanteissa, joissa lapsi on sijoitettu jonkin muun kuin sijoituksen tehneen kunnan alueelle, si-
joittajakunnan tulee ilmoittaa tarvittavien lapsen palvelujen ja tukitoimien jérjestdmiseksi seké
sijaishuoltopaikan valvonnan toteuttamiseksi lapsen sijoituksesta ja sen paéttymisesté sijoitus-
kunnan sosiaalihuollosta vastaavalle toimielimelle, jonka on pidettdvé rekisterid alueelleen si-
joitetuista lapsista.

Perhehoitolain 4 § méérittdd ammatillisen perhehoidon perhehoidoksi, jota annetaan yksityi-
sistéd sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoitetun luvan perusteella ammatillisessa perheko-
dissa. Perhehoitolaissa on sdéntelyd muun muassa ammatillisessa perhekodissa hoidettavien
maédréstd, valvonnasta sekd kunnan tai kuntayhtymén ja yksityisen perhehoidon tuottajan vili-
sestd sopimuksesta.

Laki valtion varoista maksettavasta korvauksesta turvakotipalvelun tuottajalle sisaltdd ne pe-
rusteet, joita noudatetaan maksettaessa valtion varoista korvausta turvakotipalvelua tuottaville
toimijoille. Lakia sovelletaan myos yksityiseen palvelujen tuottajaan. Lain 8 §:n 1 momentin
mukaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitos valitsee turvakotipalvelun tuottajaksi toimijat, joilla
on yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa tarkoitettu voimassa oleva toimilupa. Lain
12 §:n 3 momentin mukaan turvakotitoimintaa valvovat Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirasto seké aluehallintovirastot toimialueellaan. Turvakotitoiminnan valvontaan sovelle-
taan yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajan osalta yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain
sdanndksid. Turvakodin henkildston kelpoisuudesta ja osaamisesta sekd henkiloston koulutta-
misesta on liséksi sdddetty turvakotipalvelujen tuottamiselle asetettavista edellytyksistd anne-
tussa valtioneuvoston asetuksessa (598/2015).

Varhaiskasvatus

Varhaiskasvatuslain (36/1973) 16 §:n pykdldn mukaan silloin, kun varhaiskasvatuslaissa ei
muuta séddetd, sovelletaan yksityiseen lasten pdivéhoitoon tdmaén lain liséksi yksityisistd sosi-
aalipalveluista annettua lakia (922/2011). Lakia sovelletaan sellaisena kuin se on voimassa
tammikuun 1 péivénd 2013. Varhaiskasvatuslain 17 §:n mukaan yksityisen lasten pédivdhoidon
osalta yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain 3 §:n 1 momentissa méériteltyja valvontavi-
ranomaisia ovat tdimén lain 11 d §:n 1 momentissa tarkoitettu toimielin tai sen mairddma vi-
ranhaltija, aluehallintovirasto sekd Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.

Nykyisin Valvira ja aluehallintovirastot pitdvédt yhdessd valtakunnallista tietojdrjestelmdd
(Valveri-rekisteri) laissa sdddettyjen lupa- ja ilmoitusasioiden kisittelyd sekd toiminnan val-
vontaa ja tilastointia varten. Valvira on my0s yksityisen varhaiskasvatuksen osalta vastuulli-
nen rekisterin pitdjd ja aluehallintovirastot huolehtivat alueillaan yksityisten varhaiskasvatuk-
sen tuottajien ilmoitusten tietojen rekisterdinnistd. Varhaiskasvatuslain pysyessd muuttumat-
tomana, ylld kuvattu menettely ja viranomaisten vastuut pysyvét yksityisen varhaiskasvatuk-
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sen osalta ennallaan. Varhaiskasvatuslain mukaan Valvira on edelleen rekisterin yllépitéja
my0s varhaiskasvatuksen osalta.

Nykytilanne jatkuu kunnes varhaiskasvatuslakia muutetaan. Yksityisen sosiaali- ja terveyden-
huollon ty6ryhmén ehdotusta laadittaessa ei ole tdmén vuoksi kiinnitetty erityistd huomiota
yksityiseen varhaiskasvatukseen. Opetus- ja kulttuuriministerion on arvioitava varhaiskasva-
tuslain muutoksia tehdessdén, miten varhaiskasvatuksen valvonta ja rekisteri vastaisuudessa
jérjestetdén.

Yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen laajuus

Yksityisten palvelujen antajien rekisterissad oli vuoden 2015 lopussa luvanvaraisten sosiaali-
palvelujen tuottajia 1 264 ja toimintayksikoitd 2 249. [Imoituksenvaraisten sosiaalipalvelujen
tuottajia oli 3 120 ja toimintayksikditd 4 604. Luvanvaraisten terveydenhuollon palvelujen
tuottajia oli 5 063 ja toimipaikkoja 12 331. Terveydenhuollon itsendisid ammatinharjoittajia
oli rekisterissd 15 810 ja heilld 21 963 toimipaikkaa. On huomioitava, ettd lukuihin siséltyy
myos sellaiset edelleen rekisterissd olevat palvelun tuottajat ja itsendiset ammatinharjoittajat ja
niiden toimipaikat, joiden toiminta on jostakin syysté keskeytynyt tai joiden toiminta on paét-
tynyt, mutta palvelun tuottaja ei ole ilmoittanut lopettamisesta.

Yksityisten palvelujen antajien rekisteristé saatavia tilastotietoja tulkittaessa on otettava huo-
mioon, ettd ilmoituksenvaraisen toiminnan osalta edelld esitetyt lukuméérétiedot ovat suuntaa
antavia. Lisdksi on otettava huomioon, etté rekisterissd olevien toimipaikkojen ja toimintayk-
sikdiden méérdn kasvu pelkéstddn ei kerro toiminnan tai liikevaihdon méérésté tai kasvusta.
Erityisesti yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajien lupahakemusten mééra on kasva-
nut sdhkoisen lddkemadrdayksen kiyttoon oton edellyttdessd rekisterditymistd yksityisten pal-
velujen antajien rekisteriin.

Yksityissektorin osuus tuotetuista sosiaali- ja terveyspalveluista on kasvanut merkittédvasti
viime vuosina. Yksityisen toiminnan tuotos eli vuoden aikana tuotettujen palvelujen arvo oli
neljannes terveydenhuollon kokonaistuotoksesta vuonna 2012. Sosiaalipalveluissa vastaava
osuus oli 1&hes kolmannes. Yksityisen terveydenhuollon palvelutuotannon kasvu on painottu-
nut yritystoimintaan. My0s sosiaalipalveluissa yritystoiminnan tuotososuus ohitti jérjestdjen
palvelutuotannon méirén vuonna 2012.

Terveydenhuollossa suurin osa yksityisestd toiminnasta on ollut jo aiemmin yritystoimintaa.
Jarjestomuotoisella palvelutuotannolla on ollut merkitysté vain kuntoutuspalveluissa ja muus-
sa laitoshoidossa. Tilastokeskuksen yritys- ja toimipaikkarekisteri YTR:n mukaan terveyspal-
veluja tuotti noin 15 740 yritystd vuonna 2011. Yksityinen toiminta on keskittynyt suuriin yri-
tyksiin. Ladkédriasema- ja yksityisladkaritoiminnassa 13—14 suurimman yrityksen markkina-
osuus oli 50—60 prosenttia. Hammaslaédkéripalveluissa, laboratoriotutkimuksissa ja ensihoi-
don palveluissa 2—3 suurimman yrityksen markkinaosuus oli ty6llisyydelld mitattuna noin 30
prosenttia vuonna 2011. Sosiaalipalvelujen osalta yritystoiminta keskittyy asumispalveluihin.

Kunnat ostavat huomattavan osan jérjestdmisvastuunsa piiriin kuuluvista sosiaali- ja terveys-
palveluista yksityisiltd palvelujen tuottajilta. Sosiaalipalvelujen osalta yksityisten asiakaspal-
velujen arvo oli kunnissa ja kuntayhtymisséd vuonna 2011 ldhes kaksi miljardia euroa viiden
prosentin piilevd arvonlisdvero mukaan lukien. Summa oli 18 prosenttia kuntien sosiaalipalve-
lujen kayttokustannuksista. Osuus oli asumispalveluissa vajaa kolmannes, mutta avohuollon
palveluissa vain viisi prosenttia. Ostot kuvaavat yksityisille palveluntuottajille maksettua ra-
havirtaa sosiaalihuollon lopputuotepalveluista (asiakaspalvelut), eivétkd ne sisélla kuntayh-

12



teisdjen omaan palvelutuotantoon hankittuja vélituotepalveluja, palvelusetelimenoja tai mak-
susitoumuksia. Julkisten hankintojen ilmoituskanava HILMA:n tilastojen mukaan hankinta-
sddanndsten alaisten sosiaalipalvelujen ennakoitu tai toteutunut arvo oli noin 1,5 miljardia eu-
roa vuonna 2012. Summa ei sisdlld suorahankintoja eikd julkisten hankintojen kansalliset
kynnysarvot alittavia alle 100 000 euron hankintoja. Runsaat 50 prosenttia hankintojen arvosta
kohdistui palveluasumiseen ja vajaa 40 prosenttia lastensuojelupalveluihin.

Kuntien ja kuntayhtymien terveydenhuollon asiakaspalvelujen ostot yksityisiltd palvelujen
tuottajilta olivat 500 miljoonaa euroa vuonna 2011 piilevdn viiden prosentin arvonlisdvero
mukaan lukien. Summa oli viisi prosenttia kuntien terveydenhuollon kéyttSkustannuksista.
Kéyttokustannusosuus oli suurempi perusterveydenhuollossa kuin erikoissairaanhoidossa.
Asiakaspalvelujen ostot eivit kuitenkaan kata terveydenhuollon vélituotepalvelujen tai tutki-
muspalvelujen ostoja kuntien omaan palvelutuotantoon tai palvelusetelimenoja. HILMA:n
hankintatilastojen mukaan hankintasddnnosten alaisten julkisten hankintojen toteutunut tai en-
nakoitu arvo oli terveyspalveluissa 1,2 miljardia euroa vuonna 2012. Summa késittdd kuntayh-
teisdjen, Kelan ja Valtiokonttorin kilpailuttamat ostopalvelut ja ulkoistukset seké julkisten
tyOnantajaorganisaatioiden tydterveyshuollon ostopalvelut pois lukien suorahankinnat ja kan-
salliset kynnysarvot alittavat alle 100 000 euron pienhankinnat.

Suomessa on useita kuntia, jotka ovat antaneet pddosan jérjestimisvastuunsa piiriin kuuluvista
sosiaali- ja terveyspalveluista yksityisten palvelujen tuottajien tuotettaviksi. Kaikkia sosiaali-
ja terveyspalvelujen tuottamiseen liittyvid tehtdvid ei voida antaa yksityisen hoidettavaksi.
Téllaisia ovat esimerkiksi tehtévit, joihin liittyy julkisen vallan kayttoa.

2.2 Kansainvilinen kehitys ja EU:n lainséiadéinto
Ruotsi

Sosiaali- ja terveydenhuollon lainsddddnndsté vastaa sosiaaliministerio (Socialdepartementet).
Sosiaalihallitus (Socialstyrelsen) on sosiaali- ja terveydenhuoltoa ohjaava viranomainen, jolla
on myds tilastointi-, kehittdmis- ja esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkildiden laillis-
tamiseen liittyvid tehtdvid. Vuonna 2013 perustettu sosiaali- ja terveydenhuollon lupa- ja val-
vontaviranomainen (Inspektionen for vdrd- och omsorg, 1VO) valvoo sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikdiden ja terveydenhuollon ammattihenkildiden toimintaa sekd rekisterdi ja
myoOntié lupia sosiaali- ja terveyspalveluille. Ladkkeitd ja lddkealan toimijoita valvoo ladkevi-
rasto (ldkemedelsverket). Terveydenhoitoa potilaan kannalta analysoiva laitos (Myndigheten
vdrdanalys) on vuonna 2011 perustettu viranomainen, jonka tehtévini on vahvistaa potilaan
asemaa ja terveydenhuollon toimintaa.

Ruotsissa on kolme hallinnollista tasoa: keskushallinto, maakarajét (20) ja kunnat (290). Ruot-
sissa ei ole yhtendisté terveydenhuollon mallia, vaan terveydenhuolto on hajautettua ja sen jér-
jestdmisestd ja rahoituksesta vastaavat terveydenhuoltolain mukaan péfasiassa maakaérdjét.
Kukin maakérdjdalue vastaa seké perusterveydenhuollon etté erikoissairaanhoidon jirjestdmi-
sestd, mukaan lukien suun terveydenhuollosta omalla alueellaan. Maakéréjien jirjestimid pal-
veluita ovat muun muassa lasten ja ditien neuvolapalvelut, ennaltachkédisevé terveydenhuolto,
laboratoriopalvelut, terveysneuvonta, ladkdrivastaanotto, sairaalapalvelut ja suun terveyden-
huolto. Maakérdjat on alueellinen organisaatio, jolla on neljan vuoden vélein vaaleilla valittu
johto ja verotusoikeus. Valtio tukee ja ohjaa maakéréjien toimintaa erilaisin valtionavustuksin.
Valtio on osoittanut kohdennettuja varoja hoitojonojen purkuun, vanhustenhuoltoon ja kun-
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toutukseen. My0s potilasturvallisuuden edistdmiseksi on jaettu suoriteperusteista lisdrahoitus-
ta.

Kunnilla on vastuu oman alueensa sosiaali- sekd vanhusten ja toimintarajoitteisten palvelujen
organisoinnista sosiaalipalvelu- (socialtjinstlagen, SoL) ja terveys- ja sairaanhoitolakien (Hdl-
8O- och sjukvdrdslagen, HSL) mukaisesti. Kuntien (290) vastuulla on muun muassa kouluter-
veydenhuolto ja kotisairaanhoito sekd sosiaalitoimi kokonaisuudessaan. Kunnat jérjestévét
vanhustenhuollon ja palveluasumisen, mutta eivit itsendisesti jérjestd vanhusten ldékéripalve-
luja, vaan niisté tulee sopia maakérdjien kanssa. Myds kunnilla on verotusoikeus. Kuntien laa-
ja itsehallinto antaa kunnille vapauden péattad siitd miten ja milld resursseilla palvelut tuote-
taan. Kunnilla on kolme mahdollisuutta jérjestdd palveluja: tuottaa itse, solmia sopimus kilpai-
lutuksessa valittujen tuottajien kesken tai solmia sopimus palveluntuottajien kanssa, jotka on
etukéteishyviksymismenettelyn avulla listattu kansalliseen rekisteriin. Myds kriteereihin pe-
rustuva vapaa laajentuminen esimerkiksi kotipalveluissa on mahdollista. Palvelujen tuottami-
sessa on suuria eroja kunnittain. Palvelut, ovat ne sitten kunnan tai yksityisten palveluntuotta-
jien tuottamia, rahoitetaan lahes tiysin verovaroin.

Laki valinnanvapausjérjestelmésta (Lag om valfrihetssystem, LOV, 2008:962) tuli voimaan 1
pdivénd tammikuuta 2009. Valinnanvapausjérjestelmi on menettely, jossa yksityishenkil6lld
on oikeus valita, minkd palvelun jérjestdjén hyviksymén palveluntuottajan palveluja hén kéyt-
tdd (LOV 1:1). Ruotsissa on voimassa myds laki julkisesta kilpailuttamisesta (lagen om offent-
lig upphandling, LOU). Maakirdjdalueiden on tullut vuodesta 2010 ldhtien organisoida perus-
terveydenhuoltonsa siten, ettd asukkaat voivat valita palvelujen tuottajan. Vuoden 2015 alusta
tuli voimaan uusi potilaslaki, jossa potilaalle annetaan oikeus valita perusterveydenhuollon
osalta terveyskeskus tai lddkari, ja erikoissairaanhoidon osalta avopalvelu koko maan alueelta.
Potilaslaki laajentaa lainsdddéntopohjaisen valinnanvapauden maakérdjéalueilta koko maata
koskevaksi. Valinnanvapautta voidaan soveltaa myos sosiaalihuollossa, mutta pakollinen laki-
sddteinen valinnanvapaus koskee vain terveydenhuoltoa. Eniten valinnanvapautta kunnissa on
sovellettu kotihoidon palveluissa ja kotisairaanhoidossa.

Kaikkia palvelun tuottajia kohdellaan yhdenvertaisesti. Palvelujen tuottajat voivat olla yksityi-
sid tai julkisia. Ensin palvelujen tuottamiselle mééritelldéin kriteerit, jonka jidlkeen maakérdjit
kilpailuttavat palvelujen tuottajat néihin kriteereihin perustuen. Kriteereiden téyttyessd yritys-
ten laajentuminen on myds melko vapaata. Kaikki tahot, jotka tayttdvét kriteerien ehdot péa-
sevit mukaan palvelujen tuottajiksi. Valinnanvapauden myoti yksityisilld toimijoilla on mah-
dollisuus tarjota sellaisia lisdpalveluja, joita tuettu palvelu ei kata, mutta asiakas on halukas
kustantamaan ne itse. Ruotsin mallin ideana on, ettd palvelut kilpailutetaan laatuun eiké hin-
taan perustuen.

Ruotsissa toteutetaan raha seuraa potilasta -periaatetta (vdrdval), eli maksu suoritetaan sille
terveyskeskukselle, jonka potilas itse valitsee, riippumatta siitd onko se yksityinen tai julki-
nen. Maakérédjat madrittavat perusteet, joilla yksityisille palvelujen tuottajille korvataan esi-
merkiksi potilaskdynnit ja toimenpiteet. Kdyténnét ja menettelytavat vaihtelevat maakérdjit-
tdin ja korvausperustelta voidaan muuttaa tai tdsmentdd vuosittain. DGR-systeemi tarkoittaa,
ettd potilaan diagnoosit ja toimenpidekoodit méairittelevit, kuinka paljon klinikka saa korvaus-
ta maakarajilta.

Lupa- ja ilmoitusmenettely

Ruotsin terveydenhuollon lupahallinnossa ei erotella julkisia ja yksityisid palvelujen tuottajia
eikd yrityksid ja itsendisid ammatinharjoittajia. Rekisteriin kuitenkin merkitédén, onko palvelu-
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jen tuottaja yksityinen vai julkinen. Erottelu luvan- ja ilmoituksenvaraiseen toimintaan perus-
tuu sithen, mité palvelua aiotaan tuottaa. IVO:n myontdmié terveydenhuollon lupia ovat veri-
palveluluvat, kudosluvat, ruiskujen tai neulojen vaihtoon liittyvét luvat, luvat poikien ympéri-
leikkaukseen ja aborttiluvat (aborttitoiminnan lupa on oltava silloin, kun kysymys ei ole ylei-
sestd sairaalasta). Osa luvista on méiriaikaisia.

Suurin osa yksityisen terveydenhuollon toiminnasta on ilmoituksenvaraista toimintaa, joten
kéytdnnosséd toimipaikat rekisterdidéén ilman erityistd lupaprosessia. Potilasturvallisuuslain
(patiensdkerhetslagen, PSL) mukaan toimipaikkojen tulee tehdd ilmoitus IVO:lle kuukausi
ennen toiminnan aloittamista. My0s niiden toimipaikkojen on rekisterdidyttiva, jotka suoritta-
vat tehtévid toisen terveydenhuollon toimijan pyynndstd potilaan terveydentilan tai hoidon
madrittdmiseksi. Téllaista toimintaa on esimerkiksi néytteiden ottaminen ja niiden analysointi.
Palvelujen aloittamista koskevassa ilmoituksessa on mainittava aloituspéivé, palvelujen tuotta-
jan nimi ja yhteystiedot, toimipaikan tai toimipaikkojen nimi ja yhteystiedot sekéd annettavat
palvelut seké palveluista vastaavan johtajan nimi, yhteystiedot ja koulutus. Jos toiminta muut-
tuu kokonaan tai olennaisesti tai toimipaikka muuttaa, muutoksesta tulee ilmoittaa kuukauden
kuluessa. Toimipaikan toiminnan péaéttymisestd on ilmoitettava [VO:lle mahdollisimman pian.

IImoituksenvaraisen toiminnan tietojen liséksi lupaa haettaessa tulee antaa selvitys laatujérjes-
telmédstd. Laatujérjestelmén todentamiseksi luvan hakijan tulee toimittaa muun muassa tiedot
organisaation vastuuhenkildistd, kuvaus tyontekijoiden méérastd ja koulutuksista, hygienia-
suunnitelma sekd kuvaus tiloista ja laitteista. Toimintayksikot ovat velvollisia ilmoittamaan
tarkastusvirastolle vakavista hoitovahingoista ja “ldheltd piti” — tilanteista seké potilasturval-
lisuutta vaarantavista ammattihenkildistd. Virasto valvoo palveluntarjoajien toimintaa myos
sille tehtyjen kanteluiden seké tekemilldén tarkastuksilla saamiensa tietojen perusteella. Poti-
lasturvallisuutta mahdollisesti uhkaavissa tilanteissa virasto voi velvoittaa terveydenhuollon
toimintayksikon korjaamaan laiminlyonnin tai epékohdan uhkasakon uhalla ja vélittomissé
vaaratilanteissa kieltdé toiminnan vélittomasti

Toimiluvat sosiaalihuollon yksityisille palveluntuottajille myontda IVO, joka my0s seuraa, ar-
vioi ja valvoo yksityistd toimintaa. Valvonta ja lupatoiminnasta séédetddn sosiaalipalvelulaissa
(socialtjdnstelagen, SoL) ja laissa koskien tiettyjen toimintarajoitteisten henkildiden tukea ja
palveluita (Lagen om stod och service till vissa funktionshindrade, LSS). Luvanvaraista toi-
mintaa ovat esimerkiksi terveydenhoitoa ja erityispalveluita tarjoavat ympérivuorokautiset
asumispalvelut, osavuorokautinen hoito, lasten ja nuorten erityisasumispalvelut ja perhehoito
ja henkilokohtaisen avustamisen jérjestdminen.

IVO:lle toimitettavassa lupahakemuksessa tulee olla tiedot yrityksen toiminnasta, tiloista, ta-
loudesta, henkilokunnasta, laatutydstd ja toiminnan laatutavoitteista. Sosiaalihuollon lupaa ei
voi luovuttaa toiselle. IVO on tulkinnut, etté tilanteissa, joissa luvanvarainen toiminta siirtyy
toiselle yhtiolle, timén on haettava lupa ennen kuin se voi aloittaa luvanvaraisen toiminnan
harjoittamisen. Uutta lupaa on haettava, vaikka yhti6illd olisi sama omistaja tai kysymys olisi
tytéryhtiostd. Yrityksen osakkeiden siirtyminen uudelle omistajalle ei edellytd luvan hakemis-
ta. Toiminnassa tapahtuvien muutosten johdosta on haettava muutoslupaa. Muutoslupaa edel-
lyttdvid muutoksia ovat esimerkiksi toiminnasta vastaavan, kohderyhmén, paikkaluvun tai
toimitilojen vaihtuminen. Luvanvaraisen toiminnan harjoittaminen luvatta on lainvastaista ja
voi johtaa rangaistukseen. Ainoastaan yksityiset sosiaalipalvelut ovat luvanvaraista toimintaa.
Julkisesti jérjestetyt sosiaalipalvelut ovat ilmoituksen varaista toimintaa eli kuntien ja maaki-
rédjien tulee ilmoittaa toiminnastaan ja siiné tapahtumista muutoksista IVO:lle, mutta erillisté
lupaa ei tarvitse hakea.
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Ruotsissa on télld hetkelld yli satakunta eri potilasryhmien hoidon seurantaan tarkoitettua re-
kisterid. Maakdrdjat ja valtio ovat ryhtyneet jérjestelmillisesti tukemaan ja ohjaamaan toimin-
taa kohti kansallisesti yhtendisid jirjestelmid ja julkaisemaan avointa vertailutietoa (Oppna
Jamforelser). Myds muut tahot, kuten yksityiset palvelutuottajat ja ldéketeollisuusyhdistys
(LIF), ovat tukeneet vertailutietojen kerdamisté, analysointia ja raportointia. Myos IVO pitdd
erilaisia rekistereitd terveydenhuollon palveluja tuottavista toimipaikoista. Osa rekistereisté on
julkisia ja osa ei. Rekistereitd voidaan kdyttad valvonnassa, tutkimuksessa ja tilastoinnissa.

Norja

Terveydenhuollon ja sosiaalipalvelujen lainsddddnndstd vastaa terveys- ja hoivapalveluminis-
terid (Helse- og omsorgsdepartement). Lapsi, tasa-arvo ja sosiaalisen osallisuuden ministerio
(Barne, likestillings- og inkluderingsdepartementet) vastaa lastensuojelupalveluista ja vaikeas-
sa tilanteessa olevien perheiden tukitoimista valtakunnallisella tasolla. Kansallisen tason toi-
mijoita ovat ministerion alaiset viranomaistahot terveyshallitus (helsedirektaratet), terveyden-
huollon ylin valvontaviranomainen (Statens Helsetilsyn), ladkevirasto (Statens Legemiddel-
verk) ja kansanterveysinstituutti (Folkehelseinstituttet). Sosiaalitoimen puolella merkittédvaksi
toimijaksi on noussut lasten, nuorten ja perheiden palveluita tukeva ja ohjaava Barne-, ung-
doms- og familietaten — Bufetat. Sosiaali- ja terveydenhuolto on organisoitu kolmella tasolla:
valtio, ladnit (19) sekd kunnat ja kaupungit (428).

Norjassa toteutettiin vuosina 2001—2002 kaksi mittavaa terveydenhuollon uudistusta. Norjan
listalddkarimalli (Fastlegeordningen) koski perusterveydenhuollon lddkéaripalvelujen rahoitus-
ja jarjestdmisvastuuta. Norjan sairaalareformi (Sykehusreform, Helseforetaksloven) késitti
maan erikoissairaanhoidon valtiollistamisen. Mittavien uudistusten seurauksena syntyi kaksi-
tahoinen jérjestelmd, jossa valtio jirjestdd erikoissairaanhoidon ja kunnat perusterveydenhuol-
lon palvelut seké sosiaalipalvelut. Mallin toimivuudessa havaittiin véhitellen palveluketjujen
integraatioon liittyvid ongelmia. Tamén seurauksena ryhdyttiin valmistelemaan uutta lainséé-
déntouudistusta, yhteistoimintareformia (Samhandlingsreform). Yhteistoimintalainsd&ddanto
tuli voimaan vuoden 2012 alussa. Kuntien vastuuta palvelujen koordinoinnista vahvistettiin ja
lainsédadantoon tuotiin muun muassa velvoite kuntien ja erikoissairaanhoidosta vastaavien alu-
eiden viliselle sopimusmenettelylle toimivien hoito- ja palvelukokonaisuuksien aikaansaami-
seksi. Norjan potilas- ja asiakaslaki sisdltdd myos sddnndksid, jotka takaavat potilaalle oikeu-
den vapaaseen valintaan ja valintaa tukevaan informaatioon.

Perusterveydenhuollon uudistuksessa kunnat saivat velvollisuudekseen jérjestdd perustervey-
denhuollon laédkaripalvelut sopimuksin yksityisten ammatinharjoittajien kanssa. Aiemmin 144-
kérit olivat olleet lddnien palveluksessa, mutta siirtyivét uudistuksen mydtd ammatinharjoitta-
jiksi. Perusterveydenhuollon asiakkaat voivat oman valintansa mukaan listautua jonkin yleis-
ladkarin potilaaksi. Laédkérin valintaa ei ole sidottu asuinkuntaan tai muuhun maantieteelliseen
rajoitukseen. Yleislddkéarid voi halutessaan vaihtaa kaksi kertaa vuodessa. Yleisladkéri toimii
niin sanottuna portinvartijana erikoissairaanhoidon palveluihin arvioimalla potilaan erikoissai-
raanhoidon tarpeen. Potilaalla on oikeus my0s toisen yleislddkérin arvioon erikoissairaanhoi-
don palvelujen tarpeestaan. Talloin potilas voi kuitenkin joutua maksamaan korkeamman
omavastuun.

Sairaalauudistuksessa somaattisen ja psykiatrisen erikoissairaanhoidon rahoitus- ja jérjesté-
misvastuu siirtyi ladneiltd valtiolle. Uudistuksen yhteydessd Norja jaettiin viiteen — sittem-
min vuonna 2007 neljadn — alueeseen, joilla vastuuta kantavat valtion alueelliset toimijat
(Regional helseforetak, RHF). Sairaalat ovat alueellisten toimijoiden tytiryhtioitd (Lokale
Helseforetak), joihin kuhunkin voi kuulua yksi tai useampia sairaaloita. Alueelliset toimijat eli
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niin sanotut terveysyritykset vastaavat alueellaan toimivien sairaaloiden toiminnasta. Alueel-
listen terveysyritysten toiminta on organisoitu yritystoiminnallisesti ja yritysten toimintaa séé-
telee terveysyrityslaki (Lov om helseforetak). Terveysyritysti ja jokaista sairaalaa johtaa oma
hallitus. Valtio ohjaa yritysten toimintaa lainsdddanndn, yhtiohallitusten seké erilaisten ohjei-
den kautta.

Erikoissairaanhoidon palveluita tarjotaan my0s sairaaloiden ulkopuolella. Palveluja tuottavat
muun muassa yksityisen sektorin erikoislddkarit, joista osalla on alueellisten terveysviran-
omaisten kanssa tehty puitesopimus. Erikoissairaanhoidossa potilaan oikeuksia valinnanva-
pauteen on laajennettu vuoden 2015 alusta siten, ettd potilas voi valita erikoissairaanhoidon
hoitopaikan kaikista etukiteen hyvéksytyisti sairaaloista, niin yksityisistd kuin julkisista. Poti-
laiden informoimiseksi kansallinen terveysviranomainen ylldpitdd verkkopalvelua, joka sisél-
téd tietoa vaihtoehtoisista hoitopaikoista, jonoista ja odotusajoista sekéd hoidon laadusta.

Perusterveydenhuollon rahoitus tapahtuu osin kuntien ja osin valtion toimesta. Tuottajille
maksettavat korvaukset muodostuvat véestopohjaisen kapitaatiokorvauksen ja suoriteperustei-
sen korvauksen yhdistelmastd, mukaan lukien asiakasmaksuista. Erikoissairaanhoidon rahoi-
tuksesta vastaa valtio neljdn alueellisen terveysyrityksen kautta. Rahoitus koostuu kapitaa-
tiokorvauksesta ja suoritepohjaisesta korvauksesta. Rahoitusjérjestelmén erityistoimijana ra-
hoituksen allokoinnin osalta toimii Norjan terveydenhuollon talouden hallintoviranomainen
HELFO (Helseoskonomiforvaltningen), joka toimii terveyshallituksen alaisuudessa.

Suurkérdjat (Stortinget) hyviksyivit kesdkuussa 2015 uudistusehdotuksen, jonka pohjalta
Norjan kuntien koko vihitellen kasvaa ja ne voivat saada hoitaakseen nykyistd laajempia teh-
tavid. NAV-uudistus (Ny Arbeids- og Velferdsforvaltning) on yhdistényt tyohon, sosiaalitur-
vaan ja sosiaalipalveluihin liittyvéin hallinnon ja johtanut NAV-toimistojen perustamiseen
maan kaikkiin kuntiin. Reformi voi johtaa seuraamuksiin myds esimerkiksi lastensuojelun
osalta. Vuonna 2016 aloitetaan joissain kunnissa kokeilu, joissa niille annetaan entisté laa-
jemmat taloudelliset ja ammatilliset vastuut lastensuojelun toteutuksesta. Kansallinen viran-
omaistaho, Barne-, ungdoms- og familietaten — Bufetat, saanee siind tapauksessa entistd mer-
kittivimmaén roolin kuntatoimijoiden ohjauksessa.

Lupa- ja ilmoitusmenettely sekd valvonta

Yksityisiltd palveluntarjoajilta edellytetddn lupaa somaattisen erikoissairaanhoidon osalta, kun
potilas on lddkinnéllisistd syistd yon yli hoidossa. Lupaa edellytetddn myos kuntoutuksen,
mielenterveyden ja pdihdehoidon osalta. Lisdksi kuntien terveyspalvelut edellyttavit lupaa
toiminnan aloittamiseksi. Hyvéksyntévaatimuksia ovat esimerkiksi palveluntarjoajien organi-
saatiorakenteiden ja jdrjestelmien toimivuus niin, etti ne takaavat turvallisen toiminnan ja
muut lakisddteiset edellytykset, esimerkiksi organisaatiossa tulee noudattaa sisdistd valvonta-
jarjestelmiénsd. Yksityiset palveluntarjoajat, joilla on sopimukset alueellisten toimijoiden
kanssa (RHF) on ilmoitettava laatutekijoistd suhteessa kansallisesti hyvéksyttyihin laatuindi-
kaattoreihin.

Potilasvahinkolaki velvoittaa kaikki julkisen terveydenhuollon ulkopuoliset terveyspalvelujen
tarjoajat ilmoittamaan toiminnastaan Norjan potilaskorvauksia kisitteleville virastolle ja mak-
samaan sille tukimaksuja. Rekisteroitavid tietoja ovat muun muassa yrityksen yritystunnus,
tyontekijoiden lukuméddrd sekéd terveydenhuoltohenkildston lukuméddrd jaoteltuna ammatin
mukaan. Tiedot pdivitetddn vuosittain. Uusien yritysten perustamisilmoituksia kirjataan koko
vuoden ajan, viikon sisélld potilaiden hoidon aloittamisesta. Toiminnan lopettamisesta on il-
moitettava kuukauden sisdlld toiminnan péadttymisestd. Lisdksi esimerkiksi muuttuneet yhteys-

17



tiedot tai tyontekijoiden méaéran merkittdvat muutokset paivitetdén heti muutoksen yhteydessa.
IImoitusvelvollisuus on ehdoton ja velvollisuuden laiminly6nnisté voi seurata seké hallinnolli-
sia etté rikosoikeudellisia seuraamuksia.

Tavallisia muutoksia, jotka eivét yleensa edellytd uuden hyviksynnén hakemista ovat esimer-
kiksi yrityksen uuden toiminnanjohtajan tydsuhteen alkaminen, hoitohenkildston tyontekijan
tyosuhteen alkaminen tai paéttyminen tai yrityksen nimen vaihtuminen. Tietyt muutokset lii-
ketoiminnassa edellyttavit kuitenkin uuden hyvéksynnén hakemista.

Lainsdddantd madrad véestolle tarjottavia palveluja koskevat laatuvaatimukset. Valvovat vi-
ranomaiset ovat ylin valvontaviranomainen eli Valtion terveysvalvontalaitos (Statens helsetil-
syn) ja ladninhallitus (fylkesmann). Ladninhallitus valvoo toimintayksikditd ja sosiaali- ja ter-
veydenhuollon henkilokuntaa 14énin alueella. Valtion terveysvalvontalaitos paéttda valvonnan
kohteet ja ldéninhallitus suorittaa yksittdiset valvontakdynnit. Ladninhallitukset késittelevét
potilaiden ja muiden asianosaisten valitukset ja kantelut. Statens helsetilsyn késittelee vakavat
tapaukset, muun muassa kuolemaan johtaneet ja vakavat vammat aiheuttaneet tilanteet seké
erikoissairaanhoitoon liittyvét asiat. Laéninhallitukset raportoivat ylimmélle valvontaviran-
omaiselle (Statens helsetilsyn) alueeseensa liittyvistd sosiaali- ja terveydenhuollon asioista ja
tehdyistd pddtoksistd, kuten annetuista varoituksista ja rajoituksista. Palveluntarjoajia valvo-
taan tarkastamalla asiakirjoja, tekemélld haastatteluja ja suorittamalla tarkastuskdyntejé ja pis-
tokokeita. Statens helsetilsyn valitsee joka vuosi 2—4 aluetta, joihin kohdistetaan valtakun-
nanlaajuisia tarkastuksia. La&ninhallitukset valvovat myos sitd, ettd kaikilla hoito- ja hoiva-
palveluja tuottavilla on kdytdssdén omavalvontajérjestelma (internkontroll system). Léédkkei-
den ja ladkealan toimijoiden valvonta kuuluu ladkevirastolle (Statens legemiddelverk).

Terveydenhuollon laadun ja vaikuttavuuden kansallista seurantaa ja ohjausta on Norjassa ke-
hitetty samaan suuntaan kuin Ruotsissa ja Tanskassa. Kymmenen viime vuoden aikana toi-
mintansa on aloittanut kymmenkunta kansallista laaturekisterid. Valtio investoi informaatio-
ohjaukseen muun muassa kansallisen osaamiskeskuksen (Nasjonalt Kunnsskapssenter for
Helsetjenesten) kautta. Laaturekistereistd saatua vertailutietoa kaytetdén laajasti vertaiskehit-
tdmiseen ja kansalaisten informaatioimiseen vaihtoehtoisista hoitopaikoista. Myds osoitettuun
laatuun liittyvid tuottajien bonusjérjestelmid on kehitetty viime vuosina.

Tanska

Terveydenhuollosta vastaa terveys- ja vanhusministerid (Sundheds- aeldreministeriet) ja sosi-
aalihuollosta sosiaali- ja sisdasianministerio (Social og indenrigsministeriet). Terveydenhuol-
lon ohjauksesta kansallisella tasolla vastaa terveysministerion alainen terveyshallitus (Sund-
hedsstyrelsen). Terveydenhuollon viranomaisvalvonta toimii pdéosin osana Sundhedsstyrel-
senid, mutta vuonna 2016 se eriytetddn omaksi terveysministerion alaiseksi organisaatioksi.
Osa terveysministerion alaisen terveyshallituksen (Sundhedsstyrelsen) tehtivisti jaettiin lop-
puvuodesta 2015 ohjauksesta, lddkealasta ja potilasturvallisuudesta vastaaville viranomaista-
hoille. Toimijoita tdydennetéddn uudella terveydenhuollon tietohallintoon keskittyvélld viras-
tolla. Tanskan sosiaalihallitus (Socialstyrelsen) toimii sosiaali- ja siséministerion alaisuudessa.

Sosiaali- ja terveydenhuoltojérjestelmd on kolmiportainen késittden kansallisen tason ohjaus-
jarjestelmén seké palvelujen tuottamiseen osallistuvat alueet ja kunnat. Valtion vastuulla on
koordinoida pitkélle erikoistuneita palveluita, koota erikoisaloja yhteen ja turvata palvelujen
hyva laatu.
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Kunta- ja aluehallinto uudistettiin vuonna 2007, jossa terveydenhuollon pééasiallinen jérjes-
tdmisvastuu siirtyi 14 maakunnalta (amter) viidelle alueelliselle toimijalle (regioner). Kuntien
méadrd vaheni 271 kunnasta 98 kuntaan. Rakenneuudistuksella perustettiin viisi aluetta, joiden
vastuulla ovat useimmat terveyspalvelut, kuten yleislddkéripalvelut, erikoissairaanhoito ja lai-
toshoito. Alueilla on sairaanhoidon liséksi vastuu kliinisestd psykiatriasta sekd sairausvakuu-
tusjarjestelméédn kuuluvista yksityis- ja erikoislddkaripalveluista. Alueilla on vaaleilla valittu
valtuusto, mutta ei verotusoikeutta eikd kunnallista toimivaltaa. Yleislddkérit ovat itsendisid
ammatinharjoittajia, joilla on sopimus alueen kanssa. Alueilla on myos tehtdvid erityisosaa-
mista vaativan sosiaalitoimen sekd aluesuunnittelun ja - kehityksen saralla.

Tanskassa sosiaalitoimi, johon kuuluvat myds vanhusten hoivapalvelut, on péaédsédantdisesti
kuntien vastuulla. Kunnat méérittelevéit vanhusten palvelujen tarpeen yksilollisesti. Vanhus-
tenhoidon laatua on pyritty parantamaan ja korostettu hoidon yksildllisen tarpeen arviointia.
Keskeisend tavoitteena on myds sairaanhoidon ja kotihoidon yhteystyon kehittdminen, jotta
vanhusten kotiuttaminen sairaalahoidosta tehostuisi. Kuntien tehtiviin kuuluu myos terveyden
edistdminen, lasten hammashoito, kouluterveydenhuolto ja kotisairaanhoito. Kuntoutuksesta
huolehtivat pidasiassa kunnat, vaativasta kuntoutuksesta kuitenkin alueet. Kuntiin on perustet-
tu terveysasemia (sundhedscentra), joissa keskitytddn terveyden edistdmiseen ja ylldpitoon se-
ki kuntoutuksen ja sairauksien ehkéisemiseen. Kunnilla on koko sosiaalihuollon jirjestdmis-,
rahoitus- ja valvontavastuu.

Potilaan ja asiakkaan valinnanvapaudella on Tanskan perusterveydenhuollossa pitkét perin-
teet, kun taas sairaaloiden valintaan liittyvéd lainsédddantdd on kehitetty muun muassa kansalli-
sen hoitotakuun myo6td. Terveysvakuutuslainsddddnnon nojalla véestd voi valita kahden eri
vakuutusluokan vélilld. Ryhmaéssé 1 terveyspalvelut ovat asiakkaalle maksuttomia ja julkisen
jarjestelmén tuottamia. Potilaat listautuvat perusterveydenhuollon léékérille, joka toimii por-
tinvartijana erikoissairaanhoitoon. Yli 98 prosenttia maan asukkaista on valinnut kuulumisen
ryhmédén 1. Vakuutusryhmén 2 valinneet maksavat perusterveydenhuollon asiakasmaksuja.
Heidén ei tarvitse rekisterditya yleislddkérin potilaaksi ja he voivat hakeutua suoraan erikois-
ladkérin hoitoon ilman yleisldédkarin lahetetta.

Perusterveydenhuollon valinnanvapaus perustuu potilaan aktiiviseen listautumiseen haluamal-
leen lddkarille. Erikoissairaanhoidossa potilas voi valita hoitavan yksikon kaikista maan julki-
sista sairaaloista, jollei valitulla sairaalalla ole poikkeuksellisen pitkéa hoitojonoa. Jos odotus-
aika ylittdd Tanskan kahden kuukauden hoitotakuuajan, valinnan piiriin tulevat myos yksityi-
set sairaalat, joiden kanssa alueilla on sopimus. Potilaan valinnanvapautta edistdvé lainsdddan-
td korostaa asiakkaan roolia terveydenhuollon ja sosiaalihuollon valitsijana, jalkimmaisessé
muun muassa vanhustenhuollon osalta. Laajimmin ja tehokkaimmin valinnanvapaus sosiaali-
huollossa on otettu kéyttoon ikdantyneiden kotipalveluissa. Lainsdfiddnnén tavoitteena on
mahdollistaa yksityisten palveluntuottajien hyddyntdminen julkisten palvelujen rinnalla.
Tanskan alueilla ja sairaaloilla on lakisédteinen velvollisuus informoida potilasta nopeasti
suunnitellusta hoitoajankohdasta ja vaihtoehtoisista hoitomahdollisuuksista myds muissa
maan sairaaloissa. Terveydenhuollon kansallinen verkkopalvelu tarjoaa tietoa vaihtoehtoisista
hoitopaikoista niin perusterveydenhuollossa kuin erikoissairaanhoidossa seké yksityiskohtais-
ta laatuvertailutietoa sairaaloista.

Tanskan alueilla ei ole itsendistd verotusoikeutta, vaan niiden toiminnan rahoittavat valtio ja
pienelld osuudella kunnat. Alueet saavat budjetistaan vajaat 82 % valtiolta ja runsaat 18 %
kunnilta. Kunnat taas saavat suurimman osan tuloistaan, 75 %, kunnallisverosta ja pienemmaén
osuuden, 25 %, valtion tukena. Jalkimmaéista kierrdtetddn alueiden rahoitukseen. Vuonna 2012
kuntien kapitaatiopohjainen korvausosuus poistettiin ja koko kuntien rahoitusosuus muuttui
aktiviteettisidonnaiseksi.
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Lupa- ja ilmoitusmenettely sekd valvonta

Tanskassa toimii terveysviranomainen, lddkeviranomainen ja potilasturvallisuusviranomainen.
Potilasturvallisuus viranomainen valvoo, ettd laatu ja turvallisuusvaatimukset toiminnassa
tayttyvit. Yksityisen sairaalan tulee rekisterdityd, mikédli toiminnassa on mukana enemmaén
kuin yksi lddkéri. Tiettyjen ladketieteellisten hoitojen toteuttaminen edellyttié erillistd lupaa.
Esimerkiksi veripankkien ja keskuksien tulee saada lupa Tanskan potilasturvallisuusviran-
omaiselta ennen toiminnan aloittamista. Terveysviranomainen valvoo yksityisia sairaaloita ja
klinikoita samoin kuin terveydenhuollon henkilokuntaa sédanndllisesti. Lain mukaan alueiden
tulisi tehdd yksityisten sairaaloiden kanssa sopimus mikéli ehdot tdyttyvét ja toiminta on hy-
viksyttyé.

Yksi standardeista on, ettd toiminnan tulisi olla l&pikdynyt IKAS:in akkreditointijérjestelmén.
Terveydenhuollon laatu- ja akkreditointi- instituutti IKAS (Institut for Kvalitet og Akkredite-
ring i Sundhedsveesenet) on vastuussa Tanskan terveydenhuollon laatujérjestelmésti ja méérit-
telee laatukriteerejé ja -standardeja akkreditoinnin pohjaksi. Tanskassa on kéytossé terveyden-
huollon laadun ohjelma (Den Danske kvalitetsmodel, DDKM) eli akkreditointijarjestelma, jo-
ka mahdollistaa jatkuvan laadun kehittdmisen koko terveydenhuoltojérjestelmissa, sekd perus-
ettél erikoissairaanhoidon osalta.

Myos Tanskassa seuranta-, arviointi- ja raportointijérjestelmien kehittdminen on néhty tarpeel-
liseksi kansallisen kehittémisen ja ohjauksen ndkokulmasta. Vastuu terveyspalvelujen seuran-
nasta on Tanskassa jakaantunut terveydenhuollon eri tasojen vilille. Kansallisella tasolla ter-
veyshallitus on vastuussa muun muassa potilasrekisterin ja DRG-luokituksen yllépidosta.
Tanskan alueet kantavat vastuuta kansallisista laaturekistereistd ja potilaskyselyisté, vaikka
valtio vastaa rahoituksesta. Hoidon laatua kuvaavia tietoja kehitetddn ja kaytetdén hyvéksi
muun muassa Tanskan kansallisessa indikaattoriprojektissa ja kansalaisinformaation levitta-
miseen tarkoitetussa verkkopalvelussa.

Tanskassa tieto ja palvelut on yhdistetty kansalaisia palvelevaksi kokonaisuudeksi yhteen ter-
veystietoportaaliin, jonka toiminta alkoi vuonna 2003. Terveystietoportaali tarjoaa reaaliai-
kaista tietoa kansalaisille ja terveydenhuollon ammattilaisille. Portaalissa on tietoa muun mu-
assa sairauksien hoidosta ja tietoa hoitoon paésyn ajoista monien sairauksien osalta. Tiedot on
esitetty sairaaloittain, jolloin potilas voi vertailla eri sairaaloiden tietoja toisiinsa. Tietoja péai-
vitetdén nopeasti, joten tieto on mahdollisimman ajantasaista. Terveystietoportaalin avulla po-
tilas voi my0s vertailla hoidon laatua siihen kerétyiden tietojen avulla. Tanskan terveystieto-
portaali on osoitus tietoteknologian tehokkaasta hyddyntémisesta.

Sosiaaliministerion alaisuudessa toimii kansallinen valituslautakunta (4nkestyrelsen), joka on
ylin valitusviranomainen sosiaalisten kysymysten alueella. Toimialueeseen kuuluu valitusten
késittelyn liséksi valtakunnallisten kdytdnt6jen linjaaminen seké tutkimustiedon ja tilastotieto-
jen tuottaminen. Organisaation tehtdvdnd on ohjata viranomaisten ja lautakuntien toimintaa
sekd ndiden kédyttimien menetelmien laillisuutta.

Alankomaat

Sosiaali- ja terveydenhuollon ohjaus tapahtuu kansallisella tasolla terveys- hyvinvointi- ja ur-
heiluministerion johdolla (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, VWS). Terveys-
ministerion alaisena toimii useita kansallisia viranomais- ja kehittdmistahoja, joiden tehtédvani
on valvoa ja ohjata palvelujérjestelmid ja sen toimijoita. Valvontaviranomainen 1GZ (Inspec-
tie voor Gesondgeidzorg) seuraa ja valvoo terveydenhuollon sisdltdd ja laatua, 1JZ (Inspectie
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Jeugdzorg) lasten ja nuorten palveluja ja lastensuojelua. Kansanterveys- ja ympéristolaitos
(Rijksinstituut voor Volksgezondheitd en Milieu, RIVM) on terveysministerion alainen tutki-
mus- ja kehittdmislaitos, joka tarvittaessa vastaa my0s muiden ministerididen tietotarpeisiin.
Hollannin terveydenhuoltovirasto (Nederlandse zorgautoriteit, NZa) on valtiollinen valvonta-
elin seké terveydenhuollon palvelujen tuottajille ettd vakuutusyhtidille.

Terveydenhuollon jérjestelmd on vakuutuspohjainen. Vuonna 2006 Terveysvakuutusjirjes-
telmdd uudistettiin, jolloin tuli voimaan uusi terveysvakuutuslaki (Health Insurance Act,
Zorgverzekeringswt, ZVW). Lain mukaan jokaisen on hankittava itselleen yleinen terveysva-
kuutus, joka kattaa tavanomaisten lyhytaikaisten hoitojen kustannukset. Pakollisen terveysva-
kuutuksen liséksi kansalaiset kuuluvat lakisddteisesti pitkdaikaissairaanhoidon sekéd erityisen
kalliit hoitokustannukset kattavan julkisen terveysvakuutuksen piiriin (Exceptional Medicinal
Expences Act, AWBZ). Pitkdaikaissairaanhoito rahoitetaan julkisella vakuutuksella, vaikka
palveluntuottajat ovat yksityisid. Néiden liséksi jarjestelmédn kuuluu vapaaehtoinen lisdva-
kuutus. Sosiaaliturva ja sairauksien ehkéisy eivét kuulu vakuutuksen piiriin, vaan niiden rahoi-
tus kerétdan verotuksen kautta.

Palvelujen tuottajat ovat kaikki yksityisié toimijoita, jotka neuvottelevat sopimuksista vakuu-
tusyhtididen kanssa. Sopimuksissa palvelujen tuottajien ja vakuutusyhtididen vélilld sovitaan
tuotettavien palvelujen madréstd, laadusta ja hinnoista. Perusterveydenhuollossa toimivia
yleislaékareitd neuvotteluissa edustavat erityisesti komiteat (huisartsenkringen), silla yleislaa-
kérit toimivat ldhinnd ammatinharjoittajina. Kansalainen ei voi jaddé ilman pakollista terveys-
vakuutusta, silld kaikkein pienituloisimmat saavat vakuutusmaksuihin tukea julkisista varois-
ta. Vakuutusyhtio ei voi kieltdytyd ottamasta uutta asiakasta vastaan, vaikka télld olisikin jo
ennestdédn heikko terveydentila tai timé kuuluisi riskiryhméén. Vakuutusyhtiét saavat korva-
uksia esimerkiksi pitkdaikaissairaiden kalliisiin hoitokuluihin yhteisestéd tasausrahastosta. Va-
linnanvapaus Alankomaissa toteutuu niin, etté asiakas voi vapaasti valita oman vakuutusyhti-
Onsd. Vakuutusyhtiot kilpailevat asiakkaista yrittdessdéin hankkia hinta-laatusuhteeltaan hyvia
palveluita palvelujen tuottajilta.

Terveysvakuutuslautakunnan (College voor zorgverzekeringenistd, CVZ) tehtavané on turvata
ja kehittdd yleisid edellytyksié terveydenhuollon vakuutusjirjestelméén. Se hoitaa kolmea teh-
tavdd huolehtiakseen kansalaisten terveyspalvelujen saannista. Ndmé ovat riskien allokointi,
erityisryhmien huomioiminen seké kolmantena neuvonta ja tulkinta. Koska vakuutusyhtio ei
voi kieltdytyd perusvakuutuksen myontéimisestd asiakkaalle, CVZ allokoi ja tasoittaa vakuu-
tusyhtion saamaa korvausta.

Perusterveydenhuollolla on Alankomaissa vahva portinvartijarooli, silld erikoissairaanhoitoon
pddsee ainoastaan yleisladkédrin vastaanoton kautta, poikkeuksena kiireellinen sairaanhoito.
Kaikki asukkaat listautuvat valitsemalleen yleislaékérille. Erikoissairaanhoito ei Alankomaissa
saa tuottaa voittoa, vaan on lain mukaan voittoa tavoittelematonta toimintaa, vaikka erikoissai-
raanhoidon toimipisteet ovatkin yrityksié. Pitkdaikaishoitoa Alankomaissa tarjoavat palvelu-
asumisen osalta erilliset toimijat ja kotihoidon osalta kunnat. Jérjestelméé koordinoi palvelu-
tarpeiden arviointiin keskittyvd viranomainen CIZ (Centrum Indicatiestelling Zorg). Kunnat
puolestaan vastaavat erityisten palvelutarpeiden arvioinnista kuten apuvélineisté.

Pakollinen terveysvakuutus ei kata kaikkia terveyspalveluja. Jirjestelméssé on hyvin tarkkaan
maédritelty julkisen vastuun rajat. Perusvakuutus kattaa ldhinné peruspalvelut: yleisldékéreiden
palvelut, synnytys- ja kétilopalvelut, lyhytaikaisen sairaalahoidon, hammashoidon alle 18-
vuotiaille, ambulanssi- ja potilaskuljetuspalvelut, enintédéin kahdeksan akuuttia psykologiaikaa
ja psykoterapian enintdén vuoden ajalta. Perusvakuutuksen piiriin kuulumattomasta hoidosta
vastuu kuuluu kansalaiselle. Suurin osa hankkii siksi lisdvakuutuksen.
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Aluehallinnon muodostavat 12 maakuntaa/provinssia ja 396 kuntaa. Vuodesta 2007 kunnat
ovat olleet vastuussa sosiaalihuoltolain toimeenpanosta. Maakunnat vastaavat muuan muassa
sosiaali- ja nuorisotyOstd. Kuntien jérjestdmisvastuulla ovat muun muassa sosiaalipalvelut
(vanhus- ja vammaispalvelut). Kunnat vastaavat myos terveydenhuollon ehkdisevisti tyOsti
(muun muassa lastenneuvolat ja rokotukset). Kunnat eivit itse tuota sosiaali- ja terveyspalve-
luja vaan sditiot, yhdistykset ja yritykset tuottavat palveluja. Kunta jirjestda, mutta kolmas
osapuoli tuottaa palvelut.

Alankomaissa on 17 alueellista tukirakennetta (Regionale Ondersteuningsstructuren ROS),
joiden tehtévdnd on tukea perusterveydenhuollon henkil6kuntaa kuten yleislaékéreitd, fysiote-
rapeutteja ja mielenterveyshoitajia kehittdméan integroituja tiimitydn malleja, toimeenpane-
maan hoidon laadun parantamiseen tdhtdadvid ohjelmia sekd kehittdiméén hoidon jatkuvuutta.
Kunnat haluavat edistéé horisontaalista integraatiota, silld kunnat ovat vastuussa perustervey-
denhuollosta sairauksien ehkéisyn, sosiaalisen tuen ja nuorisopalvelujen osalta. Alueellisten
tukirakenteiden (ROS) toimintaa rahoittavat vakuutusyhtiot, provinssit ja kunnat.

Alankomaissa on kéytdssd my0s henkilokohtaisen budjetin mahdollisuus eli tarpeenarvioinnin
avulla médritelty rahasumma, joka myonnetddn henkilon kéytettédviksi hoidon, hoivan tai apu-
vilineiden hankintaan. Sen tavoitteena on tarjota asiakkaalle vapaus valita oman terveytensa
hoitamiseen liittyvid sosiaali- ja terveyspalveluja. Asiakas voi hankkia palveluja tuottajilta,
joilla ei ole sopimusta vakuuttajan kanssa. Vakuutettu henkil6é on oikeutettu hakemaan henki-
lokohtaista budjettia paikallisista hallintokeskuksista. Keskukset neuvottelevat palveluita tuot-
tavien osapuolien kanssa asiakkaille tarjottavan hoidon mééristd, hinnasta ja laadusta. Arvi-
ointikeskukset ovat riippumattomia ja arvioivat objektiivisesti asiakkaan hoidon tarpeen. Tar-
vittaessa arviointikeskukset voivat konsultoida esimerkiksi asiakasta hoitanutta ladkérid. Lop-
putuloksena on hoidon mééré, johon asiakas on oikeutettu.

Henkilokohtainen budjetti voidaan myontéda asiakkaalle terveydenhuollon osalta pitkéaikais-
sairaanhoidon seké erityisen kalliit hoitokustannukset kattavan terveysvakuutusjérjestelmén
(AWBZ) mukaisesti. Sosiaalipalvelujen osalta henkilokohtaista budjettia haetaan sosiaalihuol-
tolain (Social Support Act, Wmo) mukaisesti. Jéarjestelméd mahdollistaa esimerkiksi mielenter-
veys- tai fyysisen toimintakyvyn ongelmista kérsivélle henkilolle henkilokohtaisen budjetin
myOntdmisen hoito- ja kotipalveluja varten. Asiakas vastaa télloin palveluntuottajan valitsemi-
sesta, sopimuksen tekemisesté ja kirjanpidosta. Jérjestelméd vaatii asiakkaalta tai hdnen omai-
seltaan kykyé vertailla eri tuottajia ja palveluja.

Lupa- ja ilmoitusmenettely sekd valvonta

Terveysvakuuttajien tulee rekisterdida tietoja palveluista, joita he tarjoavat terveydenhuoltovi-
rastolle (NZa). Se valvoo myoés kilpailun toimivuutta, ldpindkyvyyttd ja laatua asiakkaan né-
kokulmasta. NZa on julkinen viranomainen, mutta asemaltaan riippumaton organisaatio. Se
toimii vakuutusyhtididen, palveluntarjoajien ja asiakkaiden vililld. Kansanterveyslaitos koor-
dinoi tyoryhmad, joka toimittaa muutaman vuoden vélein laajan terveydenhuoltojérjestelmén
analyysin. Sen avulla selvitetédn kuinka laatu, hoitoon péésy ja kustannukset ovat kehittyneet.
Terveydenhuollon tarkastusvirastot eli The Health care Inspevtorate (IGZ) ja Inspectie Jeugd-
zorg (IJZ) ovat valvontaviranomaisia, jotka valvovat palvelujen tuottajien lain noudattamista
sekd palvelujen laatua.

Kaikkia terveydenhuollon palvelujen tuottajia koskevat samat velvoitteet ja valvonta, silld

kaikki ovat yksityisiéd tuottajia, jotka ovat solmineet sopimuksen vakuutusyhtién kanssa. Osa
terveydenhuollon hoidoista vaatii lisenssin ja hyvéksynndn. Erikoistunut neurokirurgia, syda-
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men-, haiman- ja munuaisen siirto ja HIV-hoito ovat esimerkkeji hoidoista, jotka edellyttavét
erikseen myOnnettyé lisenssid toiminnan toteuttamiseksi.

Skotlanti

Skotlanti kuuluu Iso-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneeseen kuningaskuntaan. Skotlan-
nissa on noin 5,3 miljoonaa asukasta. Terveydenhuollon lainsdddanndsté ja yleisestd toiminta-
politiikasta pééttad parlamentti ja ohjaus tapahtuu kansallisella, alueellisella ja paikallisella ta-
solla. The Scottish Cabinet Secretary for Health, Wellbeing and Cities Strategy vastaa par-
lamentille terveydestd ja terveyspalveluista. Kansallinen terveysjérjestelmi National Health
Service (NHS) vastaa kattavasta terveysjérjestelméastd hallituksen ohjauksessa. Ministerio lin-
jaa ja valvoo NHS:n tuottamia palveluita ja sdéntelee yksityissektoria.

NHS on jaettu 14 alueelliseen johtokuntaan (territorial NHS board), jotka ovat vastuussa ter-
veyspalvelujen suunnittelusta ja tuottamisesta. NHS hallinnoi peruspalveluita tuottavien yksi-
tyisten toimijoiden sopimuksia, kuten yleislaédkéreitd (GP), hammasldékareitd ja alueellisia
farmaseutteja CHP:n (Community Health Partnership) kautta maksamalla heille NHS:1le te-
kemistd tydstd. NHS:n alueelliset johtokunnat palkkaavat suoraan tyontekijét julkisiin sairaa-
loihin.

Sosiaali- ja terveyspalvelut rahoitetaan suurimmaksi osaksi yleisistd verovaroista. Palvelut
ovat enimmaékseen ilmaisia ja kaikkien asukkaiden kéytettdvissd. Asukkailla on oikeus valita
haluamansa yleisladkarin palvelu NHS:n kanssa sopimuksen tehneiden toimijoiden keskuu-
desta. Yksityissektori on pieni, johon kuuluu yksityisid seki voittoa tavoittelemattomia toimi-
joita. NHS:n ulkopuoliset yksityissektorin palvelut asiakas kustantaa itse.

Lupa- ja ilmoitusmenettely

HIS (Healthcare Improvement Scotland) vastaa yksityisten ja julkisten terveyspalvelujen saé-
telysté, rekisterdinnistd, turvallisuudesta, palvelujen laadusta seké tarkastuksista. HIS:n tehta-
vand on edistdd terveyspalvelujen laatua ministerion alaisuudessa, ministerion laatimien kan-
sallisten hoito- ja laatustandardien pohjalta. Yksityisten palvelujen osalta yksityiset sairaalat,
vapaachtoissairaalat seké yksityiset psykiatriset sairaalat kuuluvat séételyn piiriin. Yksityisten
klinikoiden, yksityisten lddketieteellisten toimistojen ja yksityisten ambulanssipalvelujen séa-
telyd ei ole vield aloitettu. Hallitus tydstéaa tilla hetkelléd yksityisten palvelujen séddtelyd sisdlté-
en tuottajien madritelmét sekéd palvelujen laajuudet. Yksityisten klinikoiden osalta sdétely al-
kaa huhtikuussa 2016 ja tdlloin kaikkien yksityisten klinikoiden, jotka eivét toimi osana sai-
raaloiden toimintaa tai eivét tuota palveluita NHS:lle on rekisterdidyttiva. Liséksi yksityisilla
klinikoilla tyoskentelevét sairaanhoitajat, kétilot tai hammashuollon tyontekijit ovat velvoitet-
tuja rekisterdimédn toimintansa.

Yksityisen terveyspalvelujen tuottajan tulee rekisterdityd palvelun tuottajaksi. Rekisterdinti
tapahtuu HIS:lle osoitetulla hakemuksella. Jokaista palvelua kohden tulee laatia oma hake-
muksensa. Hyviksynnén saatua palvelun tuottaja saa todistuksen, joka tulee olla esilld paikas-
sa, jossa palvelua tuotetaan.

HIS voi vaatia rekisterdityneeltd palveluntuottajalta tietoa liittyen palvelun tuottamiseen. HIS
voi tehdé tarkastuksia palvelujen tuottajille ilman erillisté ilmoitusta seké tarkastaa tiloja, jos
on syyté epdilld, ettd tiloja kiytetdéin muuhun kuin méériteltyyn tarkoitukseen. Téllaiset tilojen
tarkastukset kohdistuvat palvelutaloihin, tuetun asumisen palveluihin sekd yksityisen tervey-
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denhuollon palveluihin, jotka tarjoavat yli yon palveluita. Tarkastuksia tulee tehdd viahintddn
kaksi kertaa vuosittain rekisterdinnistd. Véhintéddn yhden tarkastuksen vuosittain tulee tapah-
tua ilman etukéteisilmoitusta. Muihin kuin edelld mainittuihin palveluihin tarkastus tulee teh-
dé véhintdén kerran vuoden kuluessa rekisterdinnista.

HIS voi antaa varoituksen palvelujen tuottajalle toiminnan parantamiseksi ja tekee téstd myds
ilmoituksen paikallisille viranomaisille. Toiminnan parantaminen tulee osoittaa erikseen méé-
ritetyn ajan puitteissa, ja HIS voi peruuttaa luvan palveluntuottamiseen, jos parannuksia ei ole
saavutettu méérdajan kuluessa. Lisdksi HIS voi antaa huomautuksen toiminnasta ja tdmén
pohjalta muuttaa rekisterdinnin méairdaikaiseksi tai asettaa lisdedellytyksid rekisterdinnin ylla-
pitimiseksi. Toiminnan parantamispyyntddn tai toiminnan huomautukseen tulee vastata
14 vuorokauden kuluessa saapumisesta.

Valvonnan tukena kdytetddn niin kutsuttua terveydenhuollon valvontamallia (Healthcare
Scrutiny Model), jonka tarkoituksena on tuottaa riskien arviointia seké oikeassa suhteessa ole-
vaa valvontaa. Pohjimmiltaan se tunnistaa ja oppii hyvia kéyténtdja seké vaikuttavia jérjestel-
mié ja keskittyy keskeisiin kehityskohteisiin. Mallissa on kolme peruselementtid. Namé pe-
ruselementit ovat laadun riskiprofilointi, terveydenhuollon laatustandardit seké kliinisen hoito-
tyon laatustandardit.

Sosiaalipalvelujen tuottajan tulee rekisterdityd palvelun tuottajaksi. Rekisteroivéni, siételeva-
nd ja valvovana viranomaisena toimii Care Inspectorate. Rekisterdinnin piirisséd ovat muun
muassa perhepdivihoitajat, pdivihoito, kotihoito, kotiapu, lastenkodit, lastenhoitopalveluita
tarjoavat toimistot, kotisairaanhoito, sisdoppilaitosten majoituspalvelut sekd koulukodit.

Tarkastukset tehddén yleensd ilmoittamatta ja ne voidaan tehdd mihin aikaa vuorokaudesta ta-
hansa, jolloin palvelu on toiminnassa. Tarkastuksissa haastatellaan myos palvelujen kayttéjia.
Tarkastuksen pohjana kéytetéén kansallisia hoitokriteereitd (National Care Standards), joiden
pohjalta palvelun tuottajat arvioidaan. Palvelujen tuottajien tulee myds tehdé ja raportoida it-
searviointi toiminnasta vuosittain. Lisdksi tarkastuksia tehdéén yhdessa toisten tarkastusviran-
omaisten ja kliinisten asiantuntijoiden kanssa (HIS ja NHS) erilaisiin paikallisiin organisaati-
oihin aikuisten ja lasten sekd vanhusten tukitoimintojen ja palvelujen laadun varmistamiseksi.

Yhteenveto

Pohjoismaissa terveydenhuollon jirjestaimisvastuuta on 2000-luvulla siirretty véestoltddn suu-
remmille tahoille tarkoituksena vahvistaa jérjestdjatahojen taloudellista kantokykyé ja jirjes-
tdmisosaamista. Palvelujen jérjestiminen ja tuottaminen ovat lisddntyvésti eriytyneet toisis-
taan ja palvelujen tuottajakunta on laajentunut ja monipuolistunut. Kaikissa Pohjoismaissa
palveluja tuottaa julkisen palvelun tuottajien lisdksi yksityiset palvelun tuottajat. Potilaiden
asemaa ja oikeuksia on pyritty vahvistamaan. Kaikissa Pohjoismaissa kunnilla on keskeinen
vastuu sosiaalipalvelujen jérjestdmisesta.

Monessa maassa on otettu kdyttoon lakisééteinen valinnanvapaus koskien palvelun tuottajien
valintaa esimerkiksi sairaalan tai lddkérin osalta. Alankomaissa valinnanvapaus nidkyy mah-
dollisuutena valita vakuutusyhtio. Jérjestelmien lépinakyvyyttd on lisétty tuottamalla vertailu-
tietoa palvelujen laadusta, saatavuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta ja jakamalla téta tietoa
muun muassa kansalaisille suunnattujen verkkopalvelujen kautta.

Alankomaiden jarjestelmé poikkeaa pohjoismaiden terveydenhuoltojirjestelmisté vakuutuspe-
rusteisuudellaan. Palvelun tuottajat ovat kaikki yksityisié, joilla on sopimus vakuutusyhtion
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kanssa. Asukkaiden tulee hankkia valitsemaltaan vakuutusyhtioltd pakollinen terveysvakuu-
tus, jonka kautta saa tarvitsemiaan terveyspalveluja. Maakunnat ja kunnat ovat pohjoismaiden
tavoin vastuussa sosiaalipalveluista. Kunnat eivit kuitenkaan itse tuota palveluja vaan kolmas
osapuoli tuottaa palvelut. Yksityisten palvelun tuottajien rooli on Alankomaissa muihin mai-
hin verrattuna niin ollen suurempi.

Kaikkien edelld esiteltyjen maiden jérjestelmissé on erilliset virastot, jotka alueellisesti valvo-
vat palveluita ja palvelun tuottajia. Lupa- ja ilmoitusmenettelyissd on maittain eroja. Yhteisté
lupakaytanndille on, ettd osa palveluista vaatii erillisen luvan. Vaikka lupa- ja ilmoituskaytén-
nodissé on maittain eroja, palvelun tuottajien rekisterdityminen on maiden kohdalla yhtenéista.

2.3 Nykytilan arviointi

Laki yksityisestd terveydenhuollosta on tullut voimaan 1 pdivdnd tammikuuta 1991, ja sitd
koskeva hallituksen esitys on laadittu 1980-luvulla. Lakiin on tehty lukuisia muutoksia, mutta
ne ovat enimmékseen koskeneet yksittdisid pykélié, eikd lakiin ole tehty sellaisia muutoksia,
joiden yhteydessi lakia olisi arvioitu kokonaisuutena tai laaja-alaisesti. Myos syksylld 2011
voimaan tulleessa yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa on muutostarpeita. Molem-
pien lakien muutostarpeet johtuvat suurelta osin siité, ettd laeissa ei ole otettu riittédvisti huo-
mioon lupa- ja ilmoitusmenettelyissi esiin tulevia tilanteita. Timén vuoksi lakien siséltod on
jouduttu tulkitsemaan, eivétk soveltamiskéytdnnot ole olleet kaikilta osin yhtenéisié.

Tavassa tuottaa terveydenhuollon palveluja on tapahtunut viime vuosina merkittédvid muutok-
sia. Kuntien jérjestimisvastuulla olevien terveydenhuollon palvelujen ulkoistaminen seké os-
topalvelujen kéyttd ovat ajankohtaisia ilmiditd, kuten myds ulkoistamiseen liittyvé palvelujen
alihankinta. Alihankintaa on enenevéssi méérin myds palvelujen tuottajien vélilla.

Yksityiset palvelujen tuottajat voivat my0s tuottaa kuntien tai kuntayhtymien jérjestimisvas-
tuulle kuuluvia tehtdvid yhdesséd toimien ja yhteisvastuullisesti (KHO:2012:87). Tulkinnalli-
sesti ongelmalliseksi on muodostunut erityisesti se, ettd yksityisestéd terveydenhuollosta anne-
tussa laissa sdddetdén oikeudesta antaa viestdlle yksityisesti terveydenhuollon palveluja
(KHO:2004:42). Viimeksi mainitussa tapauksessa korkein hallinto-oikeus totesi, ettd tyovoi-
man vuokraustoimintaa, jossa yhtié ei anna palvelujaan suoraan potilaille, vaan julkisen ter-
veydenhuollon yksikdlle, ei voida pitdd yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa tar-
koitettuna yksityisen terveydenhuollon palvelujen antamisena véestolle, eikd yhtioté sellaisena
laissa tarkoitettuna palvelujen tuottajana, jolle voitaisiin myontdd lupa terveydenhuollon pal-
velujen antamiseen.

Yksityisesséd terveydenhuollossa ostopalvelun on katsottu tarkoittavan sitd, ettd kunta ostaa
palveluja kunnan ulkopuoliselta taholta. Ulkopuolinen taho voi olla toinen kunta, kuntayhty-
mad, valtio, kolmannen sektorin tuottaja tai yksityinen palvelujen tuottaja. Mikili yksityinen
palvelujen tuottaja tai kolmas sektori hankkii osan ostopalvelusopimuksessa mééritellyisté
palveluista toiselta yksityiseltd palvelujen tuottajalta, kysymyksessd on katsottu olevan ali-
hankinta. Tuotettaessa palveluja alihankintana tyon tekee toinen palvelujen tuottaja ilman, ettéd
palvelun hankkija osallistuu itse tydsuoritukseen. Palveluja hankkivalla yritykselld ei ole tyo-

kentelee kyseisen yrityksen johdon ja valvonnan alaisena.

Ulkoistaminen ymmérretiddn ostopalvelua laajemmaksi kokonaisuudeksi, jossa kunta siirtdd
sopimuksella aiemmin itse tuottamiaan palveluja sopimuksella ulkopuoliselle toimijalle. Kési-
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tettd ulkoistus kéytetéédn yleensd silloin, kun palvelu hankitaan yksityisiltd tuottajilta. Palvelu-
ja ulkoistettaessa kunta antaa palvelujen tuotantovastuun kokonaan tai osittain kunnan ulko-
puolelle. Ulkoistaminen ei kuitenkaan poista kunnan lakisdéteisten palvelujen jérjestamisvas-
tuuta, viranomaisvastuuta tai valvontavastuuta esimerkiksi palvelujen saatavuudesta tai laa-
dusta.

Henkildstovuokrausta koskevia séddanndksid on tilaajan selvitysvelvollisuudesta ja vastuusta
ulkopuolista tyovoimaa kiytettdessd annetussa laissa (1233/2006) ja tydsopimuslaissa
(55/2001). Henkildstovuokraustoiminnassa vuokratydntekijén tyonantaja on yritys, joka vuok-
raa tyontekijdn tyopanoksen toiselle. Henkilostovuokraustoimintaa harjoittava yritys vastaa
vuokratydvoiman palvelussuhteen ehdoista, kuten palkan maksusta ja vuosiloman antamisesta.
Vuokrausyritys tekee kéyttdjayrityksen kanssa sopimuksen tyontekijin siirtdmisestd kéytta-
jayrityksen kdyttoon.

Lupahallintoon tulee yhé enenevéssé médrin hakemuksia, jotka koskevat kokonaan uusia tapo-
ja tuottaa palveluja, esimerkiksi internet- ja puhelinyhteyden avulla annettavat palvelut. Ter-
veydenhuollon ammattihenkilo ei vélttdméttd endd tapaa potilasta henkilokohtaisesti. Uutta
ovat myos liikkuvat yksikot sekd kotiin annettavat palvelut. Kotiin annettavien palvelujen
joukossa on tullut arvioitaviksi palveluja, joita aiemmin on voitu antaa vain lain edellyttdmalla
tavalla ennakkoon tarkastetuissa toimitiloissa, esimerkiksi hammashoidon ja optikon palvelut.
Yksityisestd terveydenhuollosta ja yksityisisté sosiaalipalveluista annetuissa lacissa méadritelty
lain soveltamisala ja se, mitd palveluja laki koskee, soveltuu huonosti uusiin tapoihin tuottaa
palveluja (esimerkiksi virtuaalipalvelut).

Yksityisestd terveydenhuollosta annettu laki ei vastaa nykyistéd terveydenhuollon palvelutuo-
tantoa eikd palvelutuotannon kehittymis- ja muutostarpeita. Muun muassa tdmén vuoksi Val-
vira ja aluehallintovirastot ovat joutuneet tekeméan lupahallintoa koskevia linjauksia. Linjaus-
ten tarve on johtunut usein siitd, ettei laki vastaa riittédvélld tavalla esille nouseviin kysymyk-
siin, koska sovellettavana on vanha laki.

Kotiin annettavien palvelujen lisdédntyminen ja monimuotoistuminen koskee myos yksityisié
sosiaalipalveluja. Kun tavoitteena on laitoshoidon vdhentidminen ja asiakkaiden asumisen
mahdollistaminen omissa kodeissaan, tarkoittaa tdmé kotiin annettavien palvelujen lisdénty-
mistd entisestddn. Erilaisia tapoja tuottaa sosiaalihuollon palveluja ei ole riittdvdsti otettu
huomioon yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa, joten myos téltd osin lupaviran-
omaiset ovat joutuneet linjaamaan asioita.

Ladkelaki (395/1987) mahdollistaa sen, apteekissa ja sivuapteekissa voidaan tuottaa terveyden
ja hyvinvoinnin edistdmiseen ja sairauksien ehkdisyyn liittyvid palveluja (esimerkiksi astma-
ja diabetespalvelu, lddkityksen tarkistus ja terveyskontrollipalvelut). Palvelujen antamiseen
edellytetdéin kuitenkin my0s yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain mukaista lupaa. Yk-
sityisen terveydenhuollon lupahallinnossa on katsottu, etté lupaa ei voida myontéda apteekille,
vaan esimerkiksi erilliselle yhti6lle. Luvan myontdmisen edellytyksenéd on ollut, ettéd tervey-
denhuollon palvelujen antamiseen tarkoitetut toimitilat ovat erilldin apteekin toimitiloista,
esimerkiksi erillinen vastaanottotila apteekin yhteydessé. Téllainen vastaanottotoiminta ei saa
haitata ladkkeiden toimittamista tai ldékkeisiin liittyvéd neuvontaa eikd myoskédén lisétd 14ak-
keiden tarpeetonta kayttod. Apteekkeja koskevien piillekkéisten lupa- ja valvontamenettely-
jen on katsottu kuormittavan toiminnan harjoittajia ja valvontaviranomaisia. Tilanteen selkeyt-
tdminen edellyttdd muutoksia ja tarkennuksia seka l4ékelakiin ettd yksityisté terveydenhuoltoa
koskevaan lainsaddantoon.
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Yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain mukaan palvelujen tuottajalla on oltava lupavi-
ranomaisen myontdma lupa terveydenhuollon palvelujen antamiseen. Jotkut palvelujen tuotta-
jat kuitenkin aloittavat toiminnan jo ennen luvan myontémistd. Téllainen luvaton toiminta on
riski potilasturvallisuudelle, koska toiminnan edellytyksid ei ole arvioitu. Lupaviranomaisella
ei ole nopeaa ja tehokasta keinoa luvattomaan toimintaan puuttumiseen tai sen vélittdméin
kieltdmiseen. Rikosilmoituksen tekeminen luvattomasta yksityisen terveydenhuollon toimin-
nasta on mahdollista, mutta tétd keinoa Valvira ja aluehallintovirastot eivét ole juuri kéytta-
neet.

Vastaavasti yksityisten sosiaalipalvelujen tuottaja saa aloittaa luvanvaraisen toiminnan vasta
sen jilkeen, kun lupa on myonnetty. Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajien luvatonta toimin-
taa koskevat samat ongelmat kuin mité edelld on todettu yksityisesté terveydenhuollosta. Yk-
sityisten sosiaalipalvelujen tuottamista ilman lupaa ei ole siédetty rangaistavaksi.

Terveydenhuollon itsendinen ammatinharjoittaja ja ilmoituksenvaraisia sosiaalipalveluja tuot-
tava palvelujen tuottaja saa aloittaa toiminnan tehtyéén toiminnasta ilmoituksen viranomaisel-
le.

Luvan- ja ilmoituksenvaraisuudesta on sdédetty eri tavalla yksityisestd terveydenhuollosta ja
yksityisistd sosiaalipalveluista annetuissa laeissa.

Yksityisten terveydenhuollon palvelujen tuottaminen on luvanvaraista aina silloin, kun toi-
mintaa harjoitetaan yhti6- tai yhteisémuodossa, kun taas itsendisesti elinkeinoaan harjoittavan
terveydenhuollon ammattihenkilon toiminta on ilmoituksenvaraista (yksityinen elinkeinonhar-
joittaja, toiminimi). Laissa on siten sdidetty erilaisesta menettelysté riippuen siitd, missé oi-
keudellisessa muodossa yksityisid terveyspalveluja tuotetaan. Kdytdnnosséd esimerkiksi niin
sanotun yhden miehen yhtion toiminta voi olla luonteeltaan hyvin samanlaista kuin itsenéisen
ammatinharjoittajan. Toisaalta yhdessé toimipaikassa voi toimia useita itsendisid ammatinhar-
joittajia, ja tdlldin toiminta voi olla samanlaista kuin yhtidmuotoisessa toiminnassa. Kilpailun
kannalta ei voida pitdd hyvéni, ettd toiminnanharjoittajien lupa- ja ilmoitusmenettely on eri-
lainen riippuen oikeudellisesta muodosta, jolla palveluja tuotetaan.

Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan luvanvaraista on yksityisten sosiaalipal-
velujen tuottaminen ympérivuorokautisesti, ja muu kuin ympérivuorokautinen toiminta on il-
moituksenvaraista. Tdmé jako koskee kaikkia yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa
tarkoitettuja palvelujen tuottajia, eikéd toimijan oikeudellisella muodolla ole merkitysté luvan-
ja ilmoituksenvaraisuuden suhteen. Yksityisisté sosiaalipalveluista annetussa laissa mééritellyt
toimintaedellytykset koskevat seké luvan- etté ilmoituksenvaraista toimintaa. [lmoituksessa on
ilmoitettava vastaavat tiedot kuin lupahakemuksessa ja ilmoitukseen on liitettdva samat liitteet
kuin lupahakemukseen. Kéytéinnossa ilmoituksen késittely ja rekisterdintiin liittyvd harkinta
tapahtuu pitkélti vastaavalla tavalla kuin lupahakemuksen osalta, ndin erityisesti asumispalve-
lujen kohdalla.

Sosiaalihuollon toimintayksikon toiminnan ympérivuorokautisuutta arvioidaan asiakkaiden
palvelujen tarpeesta kédsin. Lupahallinnossa on katsottu, etté toiminta on ympérivuorokautista
silloin, kun asiakkaat tarvitsevat muutoin kuin satunnaisesti palveluja kaikkina vuorokauden
aikoina. Siitd, ettd luvan- ja ilmoituksenvaraisuus on sidottu ympéarivuorokautisuuden mééri-
telméédn, on aiheuttanut ongelmia muun muassa tilanteissa, joissa asumispalveluja tarjoavan
yksikon asukkaiden hoidettavuudessa on tapahtunut muutoksia. Kun yksikoén toiminta on si-
dottu myonnetyn luvan tai rekisterdidyn ilmoituksen sisdltoon, voi tdmé johtaa siihen, ettd
asukas joutuu muuttamaan toiseen yksikkdon palvelujen tarpeessaan tapahtuneiden muutosten
johdosta.
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Yksityisestd terveydenhuollosta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetuissa laeissa ja niiden
nojalla annetuissa asetuksissa on sdddetty lupamenettelystd sekd hakemuksessa ilmoitettavista
tiedoista ja hakemuksen liitteistd. Sdddetty menettely koskee kaikkea lakien soveltamisalaan
kuuluvaa toimintaa eikéd toiminnan luonteella, annettavilla palveluilla tai asiakaskunnalla ole
lahtokohtaisesti vaikutusta lupamenettelyyn tai -prosessiin. Luvan hakemista ja lupien késitte-
lyprosessia on joissakin tilanteissa pidetty turhan raskaana. Ndin on koettu esimerkiksi tilan-
teissa, joissa toisen palvelujen tuottajan tiloissa toimiva palvelujen tuottaja aloittaa aiempaa
toimintaansa vastaavien palvelujen antamisen toisissa olemassa olevissa toimitiloissa.

Yksityisestd terveydenhuollosta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annettujen lakien mukaan
palvelujen tuottajalla on velvollisuus ilmoittaa toiminnassa tapahtuvista olennaisista muutok-
sista. Laeissa ei ole kuitenkaan maééritelty, milloin kysymys on olennaisesta muutoksesta ja
missd tilanteissa on haettava muutoslupaa. Voimassa oleva lainsdddéntd on epdselvd eikd
muutoslupaa mainita lainkaan. Lupaviranomaisilla on ollut jossain médrin erilaisia ndkemyk-
sid siitd, miké on luvan hakemista edellyttidvi olennainen muutos. Myds muutoslupien késitte-
lyprosessia on pidetty raskaana joiltakin osin, esimerkiksi toisen palvelujen tuottajan tiloissa
toimivan palvelujen tuottajan muuttaessa uusiin toimitiloihin timén mukana.

[Imoituksenvaraisia sosiaalihuollon palveluja koskevat sdéinnokset ovat osoittautuneet monilta
osin epéselviksi ja tulkinnanvaraisiksi. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan
ilmoitus tehddén kuntaan, ja luvan hakemisen yhteydessé ilmoituksenvaraiset palvelut voidaan
ilmoittaa my6s lupaviranomaiselle. Kaikki kunnat eivit kuitenkaan toimita ilmoituksia edel-
leen aluehallintovirastolle, jolloin osa palveluista jidé rekisterdiméatta. My0s toimivalta aluehal-
lintoviraston ja Valviran vililld on aiheuttanut epéselvyyttd niin kunnissa, palvelujen tuottajis-
sa kuin lupaviranomaisissakin. Pienten muutosten késittely kuormittaa lupaviranomaisia ja
toiminnassa on paljon pééllekkéisyyttd. Kdytdnnossd on esiintynyt esimerkiksi tilanteita, jois-
sa kymmenet kunnat ovat antaneet lausuntonsa aluehallintovirastolle palvelujen tuottajan sa-
manlaisesta toiminnasta eri kunnissa. Epéselvyyttd on aiheuttanut se, milloin kysymys on yk-
sityisten palvelujen antajien rekisteriin merkittévista ilmoituksenvaraisista palveluista ja mil-
loin niin sanotuista kotipalvelujen tukipalveluista, joista muodostuu oma rekisterinsé kuhun-
kin kuntaan. Kuntien rekisterdintikdyténnoisté ei ole kdytettdvisséd olevaa tietoa.

On olemassa sellaisia toimintayksikditd tai toimipaikkoja, joissa on tarpeen tuottaa seké sosi-
aali- ettd terveydenhuollon palveluja. Téllaisia ovat esimerkiksi sosiaalihuollon asumispalve-
luyksikot, joissa asiakkaiden palvelujen tarve edellyttdd myos terveydenhuollon palvelujen
tuomista yksikkoon. Palvelujen tuottajien ja lupaviranomaisten keskuudessa on aiheuttanut
epéselvyyttd, milloin riittdd yksi lupa ja milloin edellytetdén seké sosiaali- ettd terveydenhuol-
lon lupia. Kysymys on kahdesta erillisestd, eri lakeihin perustuvasta luvasta. Lupaviranomais-
ten ndkemykset siitd, milloin molemmat luvat ovat tarpeen ja mitkéd ovat lupien myontdmisen
kriteerit, eivat ole yhteneviiset, ja ndiden lupien mééré on vihentynyt, vaikka varsinkin ympé-
rivuorokautisissa sosiaalihuollon yksikoissd asuu yhé huonokuntoisempia asukkaita. Rajanve-
to sen suhteen, milloin kysymys on kotipalvelusta ja milloin kotisairaanhoidosta, ei ole usein-
kaan yksiselitteistd. Nédiden palvelujen kuuluminen eri lupien piiriin saattaa aiheuttaa sen, ettéd
yksikon tuottamia palveluja ei voida arvioida asiakkaiden tarvitsemista palveluista késin ei-
vétka asiakkaat saa tarvitsemiaan palveluja.

Sosiaalihuollon toimintayksikolld tulee yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan
olla vastuuhenkild, joka vastaa siité, ettd toimintayksikdssé toteutettavat palvelut tayttavét niil-
le asetetut vaatimukset. Lupaviranomainen arvioi vastuuhenkiloksi esitetyn kelpoisuuden
(koulutus, kokemus, johtamistaito) ja varmistaa, ettéi vastuuhenkild tosiasiallisesti pystyy vas-
taamaan toimintayksikon toiminnasta. Tdmé vastaa menettelyd, jossa yksityisesté terveyden-
huollosta annetun lain mukaan hyviksytdén terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja.
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Vakiintuneen tulkinnan mukaan sosiaalihuollon vastuuhenkilén vaihtumista on pidetty ilmoi-
tusluonteisena asiana siitédkin huolimatta, ettd lupaviranomainen voi vastuuhenkilén kelpoi-
suutta arvioidessaan paityd myos kielteiseen ratkaisuun. Yksityisistd sosiaalipalveluista anne-
tun lain mukaisesta vastuuhenkildd koskevasta lupaviranomaisen paétdksestd ei voida perid
maksua. Sen sijaan yksityisesti terveydenhuollosta annetun lain mukaisesta vastaavan johtajan
hyvéksymisté koskevasta lupaviranomaisen paétdksestd voidaan perid maksu.

Vastuuhenkild on sosiaalihuollossa toimintayksikkdkohtainen. Korkein hallinto-oikeus on rat-
kaisussaan 2004 T 1344 katsonut, ettd vastuuhenkilon tulee tyoskennelld toimintayksikossé ja
ettd ne kelpoisuusehdot, jotka koskevat henkildstod yksityisié sosiaalipalveluja tarjoavassa yk-
sikdssd, ovat sovellettavissa my0s vastuuhenkiloon. Terveydenhuollon palveluista vastaava
johtaja sen sijaan voi vastata useista toimintayksikdistd eikd hdnen pédsaédntdisesti edellytetd
tyoskentelevén toimipaikassa. Esille on noussut kysymyksid koskien sitd, onko toiminnasta
vastaavan henkilon kelpoisuutta jatkossakin arvioitava suhteessa tuotettaviin sosiaali- ja ter-
veyspalveluihin vai olisiko vastuuhenkilé enemménkin hallinnollinen.

Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajan ja itsendisen ammatinharjoittajan sekd ym-
périvuorokautisia sosiaalipalveluja tuottavan palvelujen tuottajan on annettava vuosittain toi-
minnastaan kertomus lupaviranomaiselle. Voimassa oleva lainsdddéntd on aiheuttanut epétie-
toisuutta sen suhteen, mitd voidaan ilmoittaa toimintakertomuksessa ja miké edellyttdd muu-
tosluvan hakemista tai muutosilmoituksen tekemisté. Yksityisen terveydenhuollon toiminta-
kertomuksen muodosta ja sisillostd on sdédetty sosiaali- ja terveysministerion antamalla ase-
tuksella. Tama estdéd sen, etté lupaviranomaiset voisivat perustietojen lisdksi kysyé toiminta-
kertomuksessa niitd asioita, mitkd ovat kulloinkin valvonnan nékdkulmasta ajankohtaisia. Yk-
sityisen sosiaalihuollon toimintakertomuksen muodosta tai siséllostd ei ole sdéddetty, mikd on
mahdollistanut sen, ettd toimintakertomuksissa on voitu kysyé valvonnan kannalta merkityk-
sellisii tietoja, esimerkiksi itsemédrddmisoikeuden toteutumiseen liittyvid kysymyksia.

Vuosittainen toimintakertomuksen antaminen nykymuodossaan ei vastaa valvonnan tai tilas-
toinnin tarpeita, ja on tydlds niin toimintakertomuksen antajille kuin lupaviranomaisillekin.
Lupaviranomaisten nékemys on ollut, ettd itsendisten ammatinharjoittajien velvollisuus toi-
mintakertomuksen antamiseen olisi tullut poistaa jo nykylainsddadénndstd. Vaikka toimintaker-
tomuksen antaminen on lakisdéteinen velvollisuus, joka vuosi osa palvelujen tuottajista ja it-
sendisistd ammatinharjoittajista jéttda toimintakertomukset antamatta. Toimintakertomuksen
antamatta jéttdmisestd ei voi madratd sanktiota voimassa olevan lainsddadénnon mukaan.

Yksityisistéd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan palvelujen tuottajalta edellytetéén, ettd se
kykenee asianmukaisesti vastaamaan taloudellisista velvoitteistaan. Palvelujen tuottajan, joka
on konkurssissa tai jolla on maksukykyynsé ndhden véhéistd suurempia erddntyneitd verovel-
koja tai saatavia ulosotossa, ei katsota kykenevdn asianmukaisesti vastaamaan taloudellisista
velvoitteistaan. Sdénnoksen nojalla lupaviranomainen selvittdd palvelujen tuottajaa (y-
tunnusta) koskevasta omavaraisuustodistuksesta ja ulosottorekisterié koskevasta todistuksesta
taloudellisen tilanteen lupaa haettaessa. Taloudellista tilannetta ei voida selvittééd esimerkiksi
toiminnasta vastuussa olevien tai madrddmisvaltaa kéyttdvien henkildiden osalta. Lupaviran-
omaisella ei ole mydskddan mahdollisuutta valvoa palvelujen tuottajan taloudellista tilannetta
toiminnan aikana. Yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajien tai itsendisten ammatin-
harjoittajien taloudellista tilannetta ei voida selvittdd voimassa olevan lainsdddénnon mukaan
lainkaan. Kadyténnosséd lupaviranomainen voi puuttua toimintaan vasta siiné vaiheessa, kun ta-
loudellinen tilanne vaikuttaa toimintaan siten, ettd asiakas- tai potilasturvallisuus vaarantuu.
Verohallinnon harmaan talouden selvitysyksikko on tehnyt ilmiselvitykset koskien sosiaali-
palvelujen toimialaa (nro 32/2011), yksityisen terveydenhuollon yrityksid (nro 9/2014) ja sai-
raankuljetusta (nro 10/2014).
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Siitd, mité tietoja yksityisten palvelujen antajien rekisteriin on merkittdva, on siddetty yksityi-
sestd terveydenhuollosta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetuissa laeissa. Rekisterin tieto-
sisélto on laaja ja sen ajan tasalla pitdminen vaatii paljon viranomaisten resurssia. Osa rekiste-
rin tiedoista on sellaisia, joiden tiedot on mahdollista péivittdd muista ldhteistd (esimerkiksi
kaupparekisteri, véestorekisteri). Monet tiedoista ovat rutiininomaisia ja merkityksettomid
toimijoiden ja lupa- ja valvontaviranomaisten nidkokulmasta. Rekisterin tietosisillolld on vai-
kutusta myos siihen, mité tietoja ja missé laajuudessa toimintakertomuksilla on tarpeen keréta.
Yksityisten palvelujen antajien rekisteristd péivittyy tietoja terveydenhuollon toimintayksikoi-
den ja Terveyden- ja hyvinvoinnin laitoksen ylldpitiméén sosiaali- ja terveysalan organisaa-
tiorekisteriin (SOTE), jota kéytetddn muun muassa séhkoisten lddkemaérdysten ja potilasasia-
kirjojen yksilointiin, tallentamiseen ja luovuttamiseen reseptikeskuksesta ja potilastiedon ar-
kistosta.

Yksityisen terveydenhuollon toimipaikka ja sosiaalihuollon ympérivuorokautinen toimintayk-
sikkd on péddsdéantdisesti tarkastettava paikan péélld ennen kuin lupa voidaan myontéé. Ter-
veydenhuollon toimipaikan tarkastaa terveyslautakunnan alainen viranhaltija (kunnan johtava
ladkari) ja sosiaalihuollon toimintayksikon aluehallintovirasto. Sosiaalihuollon toimintayksi-
kon tarkastukseen voi osallistua aluehallintoviraston pyynnostd sen kunnan edustaja, jonka
alueella sosiaalipalveluja on tarkoitus tuottaa. Aluehallintoviraston on liséksi Valviran pyyn-
nostéd tarkastettava sellainen sosiaalihuollon toimintayksikko, jota koskeva lupahakemus on
tullut vireille Valvirassa. Valviran pyynnosté tehtévéssé tarkastuksessa aluehallintoviraston on
perehdyttavé lupa-asiakirjoihin ja tarkastuksen jdlkeen laadittava tarkastuskertomus. Tarkas-
tuksen ja muun lupakiésittelyn erottaminen eri viranomaisille aiheuttaa pééllekkéistd viran-
omaistyOté ja kasvattaa lupamenettelyn kustannuksia. Palvelujen tuottaja joutuu asioimaan se-
ké lupaviranomaisena toimivan Valviran ettd tarkastuksen suorittavan aluehallintoviraston
kanssa ja myds maksamaan molempien viranomaisten tekemésté tydstd. My0s asiointi kunnan
kanssa aiheuttaa pdillekkdistd viranomaistydtd, muun muassa terveydenhuollon toimipaikan
tarkastaminen seké sosiaalihuollon palveluja koskeva kunnan lausunto.

Seké palvelujen tuottajien ettd lupaviranomaisten nékemys on ollut, ettéd tilojen ja laitteiden
tarkastaminen nykyisesséd laajuudessa ei ole vélttdimétonté ja tarkoituksenmukaista, vaan tar-
kastamisen tulisi perustua harkintaan. Keskeisend kriteerind tarkastuksen tarpeellisuutta arvi-
oitaessa tulisi olla asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistaminen. Toiminnan seké tilojen ja
laitteiden asianmukaisuus on useissa tapauksissa tarkastettavissa asiakirjojen ja riskien arvi-
oinnin perusteella. Huomiota on kiinnitetty myos tarkastajan riittdvéin ammattitaitoon. Tar-
kastuksia tekevit my6s muut viranomaiset, esimerkiksi pelastus-, rakennusvalvonta-, ja ter-
veydensuojeluviranomaiset.

Toimivalta lupaviranomaisten kesken on jaettu siten, ettd Valvira késittelee sellaisten yksityis-
ten sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottajien lupa-asiat, joilla on toimintaa kahden tai
useamman aluehallintoviraston toimialueella. Yhden aluehallintoviraston alueella toimivan
palvelujen tuottajan lupa-asiat késittelee kyseinen aluehallintovirasto. Terveydenhuollon itse-
ndisen ammatinharjoittajan ilmoitus rekisterdiddan aluehallintovirastossa. Ilmoituksenvaraiset
sosiaalipalvelut rekisterdi aluehallintovirasto lukuun ottamatta niitd ilmoituksenvaraisia sosi-
aalipalveluja, jotka palvelujen tuottaja ilmoittaa lupahakemuksen yhteydesséd Valviralle rekis-
teroitdvaksi.

Yksityistd sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevat sdénnokset ovat pitkélti puitelainsdédiantoa
ja lupaviranomaisilla on toimintaedellytyksid arvioidessaan harkintavaltaa. Kun lupaviran-
omaisia on useita, timéd on johtanut siihen, ettd lupakdytdnndt ovat joiltakin osin muodostu-
neet epayhtendisiksi. Yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan Valvira ohjaa alue-
hallintovirastoja niille mainitun lain mukaan kuuluvien tehtévien hoitamisessa. Ohjauksen ta-
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voitteena on yhdenmukaistaa aluehallintovirastojen toimintaperiaatteita, menettelytapoja ja
ratkaisukdytantdjd. Vastaavasti yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain mukaan Valvira
ohjaa aluehallintovirastojen toimintaa niiden toimintaperiaatteiden, menettelytapojen ja ratkai-
sukdytantdjen yhdenmukaistamiseksi yksityisen terveydenhuollon ohjauksessa ja valvonnassa
sekd lupamenettelyissd. Lupakéyténtdjen yhtendistdmiseksi Valvira on yhdessé aluehallintovi-
rastojen kanssa tehnyt linjauksia valvonnassa ja lupa- ja ilmoitusasioiden késittelyssa nouda-
tettavista menettely- ja tulkintak&ytdnndista.

Monet Valviran luvalla toimivat palvelujen tuottajat asioivat tytdryhtididensa lupa-asioissa eri
aluehallintovirastoissa. Lupakéyténtdjen epdyhtendisyys ja muun muassa erilaiset menettelyt
tarkastuksissa on tullut esille muun muassa Valviran palvelujen tuottajille tekemissé asiakas-
tyytyvéisyyskyselyissd. Sekéd palvelujen tuottajat ettd lupaviranomaiset ovat nostaneet esille
palvelujen tuottajien ja sen myotd asiakkaiden ja potilaiden yhdenvertaisen kohtelun téirkey-
den. Valvonnan osalta toimivaltaa on niin Valviralla, aluehallintovirastoilla kuin kunnillakin.
Se, miké on ensisijainen valvova viranomainen ja mikd on kunkin viranomaisen toimivalta, on
ollut epéselvéd ja tulkinnanvaraista erityisesti Valviran luvalla toimivien palvelujen tuottajien
osalta. Toimivallan selvittdminen on ollut joissakin tilanteissa vaikeaa ja viranomaisten néke-
mykset ovat poikenneet huomattavasti toisistaan. Kunnan rooli valvovana viranomaisena on
jadnyt usein epdselvéksi ja voi olla ristiriitainen esimerkiksi kunnan valvoessa yksityiselté
palvelujen tuottajalta ostamiaan palveluja.

Julkiseen sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmiseen ja tuottamiseen ei liity vastaavaa lupa-
tai ilmoitusmenettelyd kuin mité yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajilta edellyte-
tddn. Eri yhteyksissd on kuitenkin korostettu sité, ettd valvonnan tulisi olla mahdollisimman
yhdenmukaista riippumatta siitd, onko kyseessé yksityinen vai julkinen toimija.

Luvan peruuttamiskynnys on asetettu erittdin korkealle peruuttamisen edellyttiessa, ettd lain
sddannoksid on rikottu torkedsti (yksityinen terveydenhuolto) tai olennaisesti (yksityinen sosi-
aalihuolto). Tilanne voi olla se, ettd palvelujen tuottaja voi toimia pitkidkin aikoja siten, ettd
luvassa mééritellyt toimintaedellytykset eivit tidyty, mutta lupaa ei voida peruuttaa, koska rik-
kominen ei ylitd torkeyden tai olennaisuuden rajaa. Ongelmia on aiheutunut myos tilanteissa,
Joissa toiminta on keskeytynyt tai paattynyt, mutta lopetusilmoitusta ei ole tehty. Laeissa ei
ole sdénndstd, jonka perusteella viranomainen voisi téllaisessa tilanteessa omasta aloitteestaan
poistaa palvelujen tuottajan rekisterista.

Yksityisten toimijoiden asiakas- ja potilasrekistereihin liittyvit asiat ovat osoittautuneet joilta-
kin osin ongelmallisiksi. Erityisesti rekisterinpitoon liittyvét kysymykset ovat ty6llistaneet vi-
ranomaisia. Kysymyksid on aiheutunut muun muassa rekisterinpitdjyydestd koskien sitd, ettd
kutakin palvelujen tuottajaa ja itsendistd ammatinharjoittajaa pidetéén itsendisind rekisterinpi-
tdjind. Tatd ei ole ndhty kaikissa tilanteissa tarkoituksenmukaisena, esimerkiksi toisen palvelu-
jen tuottajan tiloissa toimivien palvelujen tuottajien tai itsendisten ammatinharjoittajien rekis-
terinpito tai samaan konserniin kuuluvien palvelujen tuottajien rekisterinpito. Toisaalta kysy-
myksié on aiheutunut sen suhteen, etté kunta on rekisterinpitdjd ostamiensa palvelujen osalta.
Lainsdddanndssé ei ole séddetty siité, miten asiakas- ja potilasasiakirjojen séilyttdminen jérjes-
tetddn toiminnan pééttyessd, mistd on aiheutunut vaikeita ongelmia.

Eri oppilaitokset, esimerkiksi ammattikorkeakoulut, tuottavat sosiaali- ja terveyspalveluja joi-
ta myydéén asiakkaille. Palveluja voivat tuottaa ]OkO oppilaitoksen opiskelijat tai my0s esi-
merkiksi terveydenhuollon ammattihenkilot. Voimassa olevassa lainsdédddnndssé ei ole otettu
huomioon oppilaitoksia yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajina, eikd lain sovelta-
minen ole ollut yhdenmukaista.
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Oppilas- ja opiskelijahuoltolaki (1287/2013) tuli voimaan 1. elokuuta 2014. Lain myotd yksi-
tyistd sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskeva lainsdddadntd on tullut sovellettavaksi yksityiskou-
lujen ja valtion koulujen tuottamiin sosiaali- ja terveyspalveluihin, 1dhinné psykologi- ja ku-
raattoripalveluihin. Oppilas- ja opiskelijahuoltolain sddnndkset ovat joiltakin osin ristiriitaisia
yksityisestd terveydenhuollosta ja yksityisistd sosiaalipalveluista annetuttujen lakien kanssa.
Tadmaén vuoksi lain soveltaminen on osoittautunut vaikeaselkoiseksi ja tulkinnanvaraiseksi.

Valvira julkaisi aiemmin sosiaali- ja terveydenhuollon sektorikohtaisia valvontaohjelmia, jois-
sa oli varsin yksityiskohtaisia suosituksia koskien esimerkiksi toimitiloja ja henkilostod. Tél-
laisista valvontaohjelmista on kuitenkin luovuttu. Valviran aluehallintovirastojen kanssa val-
mistelemalla sosiaali- ja terveydenhuollon valtakunnallisella valvontaohjelmalla vuosille
2015—2018 (Valvira valvontaohjelmia 1:2015) korvattiin aiemmat sosiaali- ja terveydenhuol-
lon sektorikohtaiset valvontaohjelmat. Uuden valvontaohjelman tarkoituksena on lisdtéd suun-
nitelmaperusteisen valvonnan vaikuttavuutta suuntaamalla valvontaa riskinarvioinnin perus-
teella valittuihin valvontakohteisiin.

Sosiaali- ja terveysministerid on laatinut palvelukohtaisia laatusuosituksia vuonna 1999 teh-
dyn valtakunnallisen laatusuosituksen jdlkeen. Laatusuositusten tavoitteena on ollut edistéa
asiakasldhtOistd toimintaa, tukea hyvai palvelutuotantoa ja kannustaa toimimaan hyvéksytty-
jen pdédmddrien ja periaatteiden mukaisesti. Uusimpana on julkaistu lastensuojelun laatusuosi-
tus (STM julkaisuja 2014:4) ja laatusuositus hyvéin ikddntymisen turvaamiseksi ja palvelujen
parantamiseksi (STM julkaisuja 2013:11).

Palvelujen tuottajilta ja itsendisiltd ammatinharjoittajilta perittévét suoritemaksut perustuvat
valtion maksuperustelakiin ja -asetukseen (211/1992), yksityisestd terveydenhuollosta annet-
tuun lakiin, yksityisistd sosiaalipalveluista annettuun lakiin, ja niiden nojalla annettuihin val-
tioneuvoston ja sosiaali- ja terveysministerion asetuksiin. Perittdvien suoritemaksujen tulee
vastata mahdollisimman kattavasti lupien ja ilmoituksen késittelystd viranomaiselle aiheutuvia
kustannuksia (kustannusvastaavuus). Aluehallintoviraston ja Valviran maksuasetuksissa sié-
detyt hinnat ovat suoritteiden keskiméérdisia kustannuksia vastaavia kiinteitd maksuja. Mak-
sujen suuruutta médriteltdessé kiytossd on ollut muun muassa lupaviranomaisten tydajan seu-
rannasta saatuja tietoja.

Nykyisessd maksuasetuksessa aluehallintoviraston luvasta yksityisen terveydenhuollon palve-
lujen antamiseen on sdédetty siten, ettd sairaalan tai kuntoutuslaitoksen lupa maksaa 3 500 eu-
roa/toimintayksikko tai toimipaikka; muu ympérivuorokautinen toiminta 2 000 euroa 1—5
toimipaikalta tai asemapaikalta ja liséksi 500 euroa kultakin alkavalta viideltd toimipaikalta tai
asemapaikalta; ja muu lupa 1 200 euroa 1—5 toimipaikalta ja lisdksi 500 euroa kultakin alka-
valta viideltd toimipaikalta. Muutospdétds maksaa uuden sairaalan tai kuntoutuslaitoksen osal-
ta 3 500 euroa/toimintayksikkd tai toimipaikka; muu uusi toimipaikka tai asemapaikka 800
euroa 1—>5 toimipaikalta ja liséksi 500 euroa kultakin alkavalta viideltd toimipaikalta; uuden
toimipaikan perustaminen toisen vastaavaa luvanvaraista toimintaa harjoittavan yksityisen
palvelujen tuottajan toimitiloihin 500 euroa 1—S5 toimipaikalta ja liséksi 250 euroa kultakin
alkavalta viideltd toimipaikalta; terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan hyvaksymi-
nen 240 euroa; ja muu muutospiitds 400 euroa. Maksuasetuksessa on todettu, ettd usean sa-
massa tilassa toimivan palvelujen tuottajan muuttaessa samanaikaisesti uusiin toimitiloihin pe-
ritdén tiloja hallitsevalta palvelujen tuottajalta uuden toimipaikan perustamista koskevan luvan
muutospadtoksen maksu. Muilta mukana muuttavilta palvelujen tuottajilta peritddn luvan
muutospddtoksen maksuna 250 euroa. Yksityisen sosiaalihuollon antamista koskeva lupa
maksaa 2 000 euroa; muutoslupa 1 500 euroa, kun kysymys on uuden toimintayksikén perus-
tamisesta; ja muu muutospaitds 500 euroa. Yksityisten ympérivuorokautisten sosiaalipalvelu-
jen antamista koskevaan lupaan, uuden toimintayksikdn perustamista koskevaan muutospéé-
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tokseen tai muuhun luvan muutospditdkseen liittyvd toimintayksikon tarkastus maksaa 1 000
euroa/toimintayksikkd.

Aluehallintoviraston maksuasetuksen mukaan itsendisen ammatinharjoittajan ilmoituksen re-
kister6innista peritddn 240 euroa ja muutoksen rekisterdimisestd 80 euroa. Yksityisten sosiaa-
lipalvelujen ilmoituksen rekisterdinnistd peritddn 800 euroa, kun kysymys on palveluasumis-
toiminnasta ja muun toiminnan rekisterdinnistd 450 euroa. Muutoksen rekisterdinnistid peri-
tddn 500 euroa, kun kysymys on palveluasumisyksikon lisddmisestéd; 100 euroa, kun kysymys
on uuden kunnan lisddmisestd; ja muusta muutoksesta 250 euroa. Yksityisen sosiaali- tai ter-
veydenhuollon palvelujen tuottajan vuosimaksu on 250 euroa/palvelujen tuottaja. Osa vuosi-
maksun tuotosta tuloutetaan Valviralle (yksityisten palvelujen antajien rekisterin ylldpitdmi-
sestéd/rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd aiheutuvat kustannukset).

Valviran maksuasetuksen mukaan yksityisen terveydenhuollon osalta sairaalan tai kuntoutus-
laitoksen lupa maksaa 3 500 euroa. Lupa muuhun ympérivuorokautiseen toimintaan maksaa
2 500 euroa enintdén viideltd toimipaikalta ja lisdksi 500 euroa jokaiselta alkavalta viideltéd
toimipaikalta. Muu lupa maksaa 2 200 euroa enintéén viideltd toimipaikalta ja liséksi 500 eu-
roa jokaiselta alkavalta viideltd toimipaikalta. P44tds luvan muuttamisesta uuden sairaalan tai
kuntoutuslaitoksen osalta maksaa 3 500 euroa. Pdétds luvan muuttamisesta muun uuden toi-
mintayksikon, toimipaikan tai asemapaikan johdosta maksaa 800 euroa enintdén viidelti toi-
mipaikalta ja lisdksi 500 euroa jokaiselta alkavalta viideltd toimipaikalta. Uuden toimintayksi-
kon tai toimipaikan perustaminen toisen vastaavaa toimintaa harjoittavan toimitiloihin maksaa
500 euroa enintédn viideltd toimipaikalta ja lisdksi 500 euroa jokaiselta alkavalta viidelt toi-
mipaikalta. Pddtos terveydenhuollon palveluista vastaavan johtajan hyvéksymisestd maksaa
500 euroa ja muu luvan muutospditds 400 euroa. Palvelun tuottajan vuosimaksu kultakin al-
kavalta viideltd toimipisteeltd on 500 euroa.

Valviran maksuasetuksen mukaan yksityisen sosiaalihuollon palvelujen antamista koskeva lu-
pa maksaa 3 000 euroa enintéédn viideltd toimintayksikoltd ja lisdksi 500 euroa jokaiselta alka-
valta viideltd toimintayksikoltd. Péétds luvan muuttamisesta maksaa uuden toimintayksikon
osalta 1 500 euroa ja muu muutospédtds 500 euroa enintddn viideltd toimipaikalta ja liséksi
500 euroa jokaiselta alkavalta viideltd toimintayksikoltd. Palvelun tuottajan vuosimaksu kulta-
kin alkavalta viideltd toimintayksikoltd on 500 euroa. Palveluasumistoiminnan rekisterdinti
Valveri-rekisteriin maksaa 800 euroa ja muun toiminnan rekisterdinti 450 euroa. Rekisterdin-
nin muutos koskienpalveluasumisyksikon lisdédmistd maksaa 500 euroa, uuden kunnan lisaa-
minen 100 euroa ja muu muutos 250 euroa. Aluehallintoviraston Valviran pyynnostd suorit-
tama ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja antavan toimintayksikon tarkastus maksaa 1 000
euroa.

Lupa- ja ilmoitusasioiden kisittelystd perittidviin maksuihin on kohdistunut kritiikkié, ja niitd
on pidetty joiltakin osin epdoikeudenmukaisina ja kohtuuttomina. Erityisesti on noussut esille
se, ettd lupa- ja ilmoitusmenettelyssé ja perittdvissd maksuissa ei ole otettu huomioon toimin-
nan laadussa ja laajuudessa olevia eroja. Tétd epdkohtaa on pyritty korjaamaan vuoden 2016
alussa voimaan tulleissa maksuasetuksissa muun muassa porrastamalla lupien ja ilmoitusten
késittelystd perittdvdd hintaa toiminnasta riippuen. Aluehallintovirastojen ja Valviran uudet
maksuasetukset vastaavat rakenteeltaan enemmaén toisiaan kuin aiemmat maksuasetukset, mita
on pidettdvé hyvind palvelujen tuottajien yhdenvertaisuuden kannalta.
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3 Esityksen tavoitteet ja keskeiset ehdotukset
31 Tavoitteet

Tavoitteena on mahdollistaa jatkossakin laadukkaat, vaikuttavat ja turvalliset sosiaali- ja ter-
veyspalvelut ottaen huomioon muuttunut toimintaympéristo ja uudet palvelumuodot.

Tavoitteena on yhtendistéé ja keventdd nykyistd séédntelyéd niiltd osin kuin se on mahdollista
vaarantamatta asiakas- ja potilasturvallisuutta ottaen huomioon uudistuvat palvelujen tuotta-
mistavat sekd kohdentaa kéytettdvissd olevat viranomaisresurssit tarkoituksenmukaisella ta-
valla. Tavoitteena on, ettd ehdotetun lain myotéd sekd yksityiset etté julkiset sosiaali- ja terve-
yspalvelujen tuottajat ja palvelut rekisterdidéén samaan palveluntuottajia koskevaan rekiste-
riin,

Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenneuudistuksessa on tarkoituksena muun muassa
erottaa sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen jarjestdmisen ja tuottamisen. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon jarjestimistd koskevan lain liséksi tarvitaan myds erillinen laki sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen tuottamisesta. Laki tdydentdisi myds sosiaali- ja terveyspalvelujen valinnanva-
pautta koskevaa lainsédadéntoa.

3.2 Keskeiset ehdotukset

Esityksesséd ehdotetaan sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamista koskeva laki, jossa yhdiste-
tédn yksityisid ja julkisia sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamista ja palvelun tuottajia koske-
va lainsdddéntd samaan lakiin. Ehdotuksen mukaan sekd yksityinen ettd julkinen palvelun
tuottaja ja palvelujen tuottaminen kuuluisivat lain soveltamisalaan. Kaikki sosiaali- ja terveys-
palvelujen tuottajat ja palvelut siséltyisivdt siten samaan rekisteriin. Lailla kumottaisiin voi-
massa oleva yksityisistd sosiaalipalveluista annettu laki ja yksityisesta terveydenhuollosta an-
nettu laki.

Lain tarkoitus ja soveltamisala

Laissa korostettaisiin palveluja kdyttdvén henkilon asiakas- ja potilasturvallisuuden varmista-
mista seké oikeutta laadukkaisiin palveluihin siten kuin niistd sédddetddn etenkin potilaan ase-
masta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992, potilaslaki) sekd sosiaalihuollon asiakkaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (812/2000, asiakaslaki). Lain tarkoituksena olisi li-
sdksi edistdd palvelun tuottajan ja viranomaisen valistd yhteistyotd, jota ilmentéisi erityisesti
viranomaisen ohjaus ja arviointi.

Lain soveltamisalaa ja yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen méérittelyd koskevat sdannok-
set eroaisivat jonkin verran nykyisesté ja olisivat nykyisté tdsméllisemmaét. Laissa sdédettéisiin
oikeudesta tuottaa sosiaali- ja terveyspalveluja. Lakia ei sovellettaisi silloin, kun palvelun
tuottaminen on satunnaista eikd kyse ole liike- tai ammattitoiminnasta. Palvelun tuottajalla
tarkoitettaisiin kaikkia sosiaali- ja terveyspalveluja tuottavia tahoja, eiké erikseen méaériteltéisi
endd terveydenhuollon itsendistd ammatinharjoittajaa. Sosiaalipalvelun méadritelméstd viitat-
taisiin sosiaalihuoltolain 14 §:4én. Tietyt sosiaalihuoltolaissa sosiaalihuollon palveluiksi maa-
ritellyt palvelut, kuten kotipalveluihin kuuluvien tukipalvelujen méaritelmdé ja siséltymisté
soveltamisalaan tarkennettaisiin. Yksityisen terveyspalvelun mééritelmén ldhtokohtana olisi
potilaslain sekd nykyisen yksityisesté terveydenhuollosta annetun lain sisdltdmét méaritelmat,
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mutta se olisi nditd médritelmid laajempi. Tarkoitus olisi sédtdd nykyistd yksiselitteisemmin
muun muassa puhtaasti esteettiseen lddketieteeseen sisdltyvien vaativien toimenpiteiden kuu-
lumisesta lain soveltamisalaan.

Palvelun tuottajan vastuu palvelujen laadusta ja omavalvonta

Palvelun tuottajan omaa vastuuta palvelujen laadusta, turvallisuudesta ja asianmukaisuudesta
vahvistettaisiin ja erikseen sdédettéisiin toiminnan johtamista sekéd vastuuhenkilod koskevista
edellytyksistd. Télld tavoin voidaan ennen kaikkea ehkiistd palvelutoiminnassa ilmenevid
puutteita ja vdhentdd valvontaviranomaisten tarvetta puuttua niihin jélkikéteisen valvonnan
keinoin. Tdméi on niin asiakkaiden ja potilaiden kuin palvelun tuottajienkin edun kannalta suo-
tuisaa. Liséksi ehdotetaan, ettd palvelun tuottajilla tulisi olla omavalvontasuunnitelma, joka
kattaisi kaikki palvelun tuottajan tarjoamat palvelut ja jonka toteuttamisesta palvelun tuottaja
ja vastuuhenkild olisivat vastuussa. Tdmé yhtendistéisi omavalvontasuunnitelmaa koskevaa
nykyistd sadéintelyd, joka asettaa erilaisia velvoitteita sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajille, ja
samalla laajentaisi velvoitteen koskemaan kaikkia terveyspalvelujen tuottajia niiden oikeudel-
lisesta muodosta riippumatta.

Palvelun tuottajien rekisteri ja rekisterdinti

Aluehallintovirastot ja Valvira yllépitéisivit yhdessd palvelun tuottajien rekisterid rekisterdin-
ti-, valvonta ja tilastointitehtdvid varten. Valvira olisi vastuullinen rekisterinpitdjd kuten ny-
kyisinkin. Teknisesti sosiaalipalvelujen ja terveyspalvelujen tuottajia koskevat tiedot siséltyi-
sivét samaan tietojérjestelmaén.

Lisdksi palvelun tuottajien rekisteristd on tarkoitus toteuttaa internetin kautta kéytettivissi
oleva ajantasainen julkinen tietopalvelu, joka sisiltdisi muun muassa palvelun tuottajien nimet
ja yritys- tai ammattitoimintaan liittyvét yhteystiedot. Téma tietokanta parantaisi sekd kulutta-
jien ettd muiden tahojen mahdollisuuksia saada tietoja sosiaali- ja terveyspalveluista. Palvelu-
jen kayttdjat voisivat varmistua siité, ettd palvelun tarjoaja on viranomaisen rekisterdima. Pal-
velun tuottajan nékdkulmasta julkinen, kaikki Suomessa toimivat sosiaali- ja terveyspalvelut
késittiva tietokanta luo uuden kanavan saattaa tuotettavat palvelut niistd kiinnostuneiden taho-
jen tietoon. Kattava ja yhteinen julkinen tietopalvelu mahdollistaisi nykyistd luotettavamman
kuvan saamisen sosiaali- ja terveydenhuollossa tuotettujen palvelujen luonteesta ja laajuudes-
ta. Tietopalvelu palvelisi myds muun muassa julkisten sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestdji-
en, Kansanelédkelaitoksen sekd Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen tietotarpeita.

Nykyisisté lupa- ja ilmoitusmenettelyisté olisi tarkoitus luopua ja sdétaa jatkossa kaikkia pal-
velun tuottajia koskevasta rekisterdintimenettelystd niiden oikeudellisesta muodosta riippu-
matta. Palvelun tuottajat ja palveluyksikot olisi tarkoitus rekisterdidé erillisind hallintotoimina,
mutta niitd voisi kdytdnndssa koskea yksi yhteinen rekisterdinti-ilmoitus.

Palvelun tuottajan ja palveluyksikodiden erillisen rekisterdinnin tarkoitus olisi keventdd nykyi-
seen lupa- ja ilmoitusmenettelyyn liittyvdé hallintoa ja selkeyttdd eri edellytysten vélisid suh-
teita. Tarkoitus olisi osaltaan myds mahdollistaa viranomaisen substanssiasiantuntemuksen
keskittdminen itse palvelutoimintaa koskevien edellytysten tdyttymisen tarkasteluun. Palvelua
tuottava taho rekisterditéisiin ensin ja tdmé antaisi yleisen kelpoisuuden toimia yksityisend
palvelun tuottajana. Palveluyksikon rekisterdinti tehtéisiin riskiperusteisesti eriytyneessd me-
nettelyssd, jossa asiantuntijat keskittyvét tarkastelemaan sosiaali- ja terveydenhuollon sisélto-
edellytyksid. Valitulla tavalla rekisterdity palveluyksikko olisi suoraan siirtokelpoinen toiselle
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palvelun tuottajalle, kun sen rekisterdinti ei ole sidottu tiettyyn palvelun tuottajaan. Nykyisté
hallintolupaa tai rekisterdintié ei voi pantata, myydé tai muutoin siirtdi. Kaksiosainen rekiste-
rointi mahdollistaisi myds esimerkiksi jakautumisten, sulautumisten ja muiden yritysjarjeste-
lyiden toteuttamisen ilman uutta erillisti menettelyd. Esimerkiksi silloin, kun liiketoiminta
siirretddn uudelle perustettavalle yhtiolle, uusi yhtio voitaisiin edellytysten tdyttyessa rekiste-
ro6idd tuottajaksi, vaikka silld ei vield olisi palvelutoimintaa. Rekisterdintien eriyttdminen
mahdollistaisi my0s sen, ettd valvonnan seuraamuksia voidaan kohdentaa nykyisestd poiketen
erikseen myds suoraan palveluyksikkdon. Talloin palveluyksikkoon kohdistuvat valvontatoi-
menpiteet “seuraisivat”, kun palvelun tuottaja vaihtuu. Niin valvontaviranomaisen ei tarvitse
aloittaa prosessia uudestaan kohdentamalla uusi paitds uuteen tuottajaan eiké siirtokelpoisuu-
della voida kiertdd valvontaa.

Palvelun tuottajaksi rekisterdimiseksi edellytettdisiin muun muassa taloudellisten edellytysten
tiayttymistd. Nykyisin taloudellisten seikkojen tarkastelu koskee vain ympérivuorokautisten
yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajia. Sédntelyéd olisi tarkoitus myds tédsmentdd. Palvelun
tuottaja ilmoittaisi tietyt perustiedot, kuten nimen ja yhteystiedot, ja muut tarvittavat tiedot vi-
ranomainen saisi viran puolesta ja maksutta muilta viranomaisilta. Palvelun tuottajan rekiste-
rointi ei siis olisi sidottu tuotettaviin palveluihin, vaan antaisi ldhtokohtaisen kelpoisuuden
tuottaa sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja.

Palveluyksikko olisi lakiin otettava uusi késite, jolla tarkoitettaisiin sellaista hallinnollisesti
jérjestettyd kokonaisuutta, jossa tuotetaan sosiaali- ja terveyspalveluja. Palveluyksikon kisite
késittiisi sekd nykyisen, laajalti terveyden- ja sosiaalihuollon lainsdddéntdon siséltyvén toi-
mintayksikon késitteen, mutta se huomioisi my0s uudet palvelumuodot ja sen, ettd palveluja ei
vilttdmattd anneta fyysisesté sijainnista késin. Laissa sdddettdisiin niisté tiedoista, jotka palve-
lun tuottaja antaisi viranomaiselle palveluyksikon rekisterdintid varten palveluyksikkdkohtai-
sesti, kuten tiedot tarjottavista palveluista, kohderyhmaéstd ja henkilostostd. Palvelun tuottaja
ilmoittaisi lisdksi, ettd se on tdyttényt tietyt velvoitteet, kuten ettd omavalvontasuunnitelma on
asianmukaisesti tehty. Lahtokohtaisesti arviointi tapahtuisi puhtaasti palvelun tuottajan ilmoit-
tamien perustietojen perusteella, eikd viranomaisella olisi nditd tietoja ylittdvaa selvitysvelvol-
lisuutta edellytysten tiyttymisestd. Perusvaatimusten tdyttymisen arviointi olisi siten péédsadn-
toisesti asiakirjapohjaista ja perustuisi luottamukseen palvelun tuottajan ilmoittamien tietojen
oikeellisuuteen.

Erikseen séédettéisiin, ettd silloin kun palveluyksikén toiminta sitd sen laatuun tai laajuuteen
nihden edellyttéd, viranomainen voisi ennen palveluyksikon rekisterdintid selvittdd tarkemmin
toimintaedellytysten tdyttymisen eli pyytdd tarkempia tietoja palvelun tuottajalta tai toteuttaa
ennakkotarkastuksen palveluyksikdssd. Tama tulisi kysymykseen esimerkiksi tilanteessa, jos-
sa viranomaisella olisi syy epdilld ilmoitettujen tietojen luotettavuutta tai riittédvyytté taikka et-
té ilmoitettujen tietojen perusteella toiminta ei tdytd laissa sdddettyjd vaatimuksia. Menettelyn
jakaminen péaédsééantdisesti toteutettavaan kevyeen ja riskiperusteisen arvioinnin perusteella to-
teutettavaan raskaaseen menettelyyn keventdisi asiakkaan hallinnollisia velvollisuuksia ja no-
peuttaisi toiminnan aloittamista suurimmassa osassa tapauksia. Viranomainen voisi keskittya
tarkastelemaan toiminnan valvonnallisesti olennaisia piirteité.

Rekisteriviranomaisen olisi tehtéivd péaétds palvelun tuottajan rekisterdimisestd, palveluyksi-
kon rekisterdimisestd sekd sen muutoksesta tai hylkdémisestd. Rekisteriviranomainen voisi re-
kisteriin merkitsemistd koskevassa pditoksessd asettaa asiakas- ja potilasturvallisuuden var-
mistamiseksi vélttdméttomid ehtoja palvelulle. Palvelun tuottaja voisi aloittaa palvelutoimin-
nan vasta, kun seké palvelun tuottaja etté palvelutoiminta on rekisterdity.
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Yhteinen palveluyksikkd ja vastuullinen palvelun tuottaja

Yhteinen palveluyksikko olisi lakiin otettava uusi késite. Siind toimivat palvelun tuottajat oli-
sivat sopimuksella valinneet keskuudestaan vastuullisen palveluntuottajan edustamaan heiti
rekisteri- ja valvontaviranomaisessa. Vastuullisella palveluntuottajalla olisi uudenlainen, la-
kiin perustuva oikeus edustaa muita. Lailla mééritettéisiin sopimuksen keskeinen siséltod, jol-
loin palvelun tuottajat voisivat keskindisessd sopimuksessaan viitata lain sddnndksiin eikd
esimerkiksi erillisid sopimuksia tai valtakirjoja tarvittaisi. Tamén keskinédisen sopimuksen ja
lain perusteella vastuullinen palveluntuottaja edustaisi palveluyksikon muita palvelun tuottajia
niiden asioidessa viranomaisessa ja ilmoittaisi muiden puolesta rekisterdimiseksi vaadittavat
tiedot. Vastuullinen palveluntuottaja my0s vastaisi ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta
muiden palvelun tuottajien puolesta.

Tarkoitus olisi selventdéd nykytilaa ja yksinkertaistaa sekd palvelun tuottajan asiointia viran-
omaisessa ettd viranomaisen rekisteri- ja valvontatehtivid. Jarjestely olisi tidysin vapaaehtoi-
nen tapa rekisterdityd. Vastuulliselle palveluntuottajalle ei siirtyisi direktiovaltaa muihin pal-
velun tuottajiin ndhden, vaan kaikki osalliset sdilyttéisivét oikeudellisen asemansa ja vastaisi-
vat itsendisind omista velvoitteistaan.

Viranomaisten toimivalta ja valvonta

Rekisteri- ja valvontaviranomaisina toimisivat Valvira ja aluehallintovirastot. Palvelun tuotta-
ja antaisi rekisterdintid koskevat tiedot Valviralle, joka siirtdisi palveluyksikon rekisterdinti
koskevan asian toimivaltaisen aluehallintoviraston késiteltdvéksi. Asian késittelisi se aluehal-
lintovirasto, jonka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuotetaan useamman kuin
yhden aluehallintoviraston toimialueella, asian késittelisi Valvira. Kuntien nykyiset lupa- ja
valvontamenettelyyn liittyvit tehtévét poistettaisiin.

Ehdotetut jalkikéteisvalvonnan keinot vastaisivat padosin nykyisid. Uutena séédntelynd ehdote-
taan, ettd viranomainen voisi uhkasakon sijaan maéritd kiellon tai méédrdyksen tehosteeksi
laiminlyontimaksun. Sitd voitaisiin siten kéyttdd vain tapauksissa, joissa virheellinen tai puut-
teellinen toiminta on vakavuusasteeltaan ja merkitykseltdéin sellaista, ettd viranomainen joutuu
kéyttdimdin varsinaisia pakkokeinoja. Tarkoitus on luoda palvelun tuottajille nykyisté sdénte-
lyd merkittdvampi taloudellinen kannuste varmistaa toimintansa lainmukaisuus ja korjata vir-
heellinen toiminta. Laiminlyontimaksu méérattiisiin samoin perustein kuin jos viranomainen
olisi kéyttidnyt varsinaista pakkokeinoa. Uhkasakosta poiketen maksu méérattdisiin heti mak-
settavaksi lainvastaisen menettelyn johdosta valtiolle. Maksun suuruutta arvioitaessa olisi otet-
tava huomioon menettely ja toistuvuus sekéd sen palvelun arvo, jota epdkohta koskee. Viran-
omainen voisi my0s maéritd uuden maksun, mikéli péédvelvoitetta ei noudateta. Laiminlydn-
timaksu voitaisiin méarétd myds jatkuvana.

4 Esityksen vaikutukset

4.1 Taloudelliset vaikutukset

Lahtokohtaisesti esitys ei lisdisi aluehallintovirastojen ja Valviran toimintakustannuksia niiden
rekisterdidessd ja valvoessa palvelun tuottajia ja palveluyksikoitd. Tavoitteena on pidemmalld

aikavililld vdhentdd kustannuksia keventdmélld nykyistd sdéntelyd sekd kohdentamalla ole-
massa olevat viranomaisresurssit tarkoituksenmukaisella tavalla. Uudistusten toteuttaminen
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vaatii muutoksia nykyisiin viranomaisrekistereihin, joista aiheutuu kertaluonteisia kustannuk-
sia Valviralle.

Valtion viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista perittdvien maksujen suu-
ruuden yleisistd perusteista sekd maksujen muista perusteista sdddetéén valtion maksuperuste-
laissa ja sen nojalla annetuissa asetuksissa. Esitykseen ei sisélly ehdotuksia palvelun tuottajan
maksuista annettaviksi sdénnoksiksi, mutta tarkoitus on, ettd jatkossakin rekisterdintiin liitty-
vit kustannukset katettaisiin palvelun tuottajilta perittivilli maksuilla ja ettd ne vastaisivat
mahdollisimman tarkoin viranomaiselle rekisterdinnistéd aiheutuvia kustannuksia.

Esitys ei lahtokohtaisesti liséisi siten myoOskéin palvelun tuottajalle aiheutuvia kustannuksia.
Koska esitykselld tavoitellaan kaikkien palvelun tuottajien menettelyllisesti yhdenmukaista
kohtelua niiden oikeudellisesta muodosta riippumatta, joidenkin palvelun tuottajien nykyisen
ilmoitusmenettelyn muuttuminen rekisterdintimenettelyksi voi joiltakin osin lisdtd tietyille
palvelun tuottajalle aiheutuvia velvollisuuksia ja sitd kautta kustannuksia. Vastaavasti nykyti-
lassa varsin raskaan lupamenettelyn piirissd olevien palvelun tuottajien velvoitteet ja siten
kustannukset kevenevit, jolloin vaikutukset palvelun tuottajiin kokonaisuutena jdisivit neut-
raaleiksi. Erityisesti viranomaisessa asioinnin kehittdminen péddosin séhkdiseksi ja mahdolli-
simman yksinkertaiseksi keventéisi kaikkien palvelun tuottajien hallinnollista tyota.

Viranomaiset

Valviralle aiheutuisi kustannuksia nykyisen yksityisten palvelun tuottajien rekisterin muutos-
toistd, séhkoisen asiointipalvelun kehittdmisestd sekd julkisen tietopalvelun rakentamisesta.
Myos henkildston kouluttaminen rekisterin kdyttoon aiheuttaisi kustannuksista. Valviran arvi-
on mukaan néistd aiheutuisi noin 390 000 euron kustannukset vuosien 2016 ja 2017 aikana.
Muutosten toteuttaminen vaatisi arvioidusti yhden uuden maéérdaikaisen asiantuntijan palk-
kaamisen ja yhtd henkildtyovuotta vastaavan tydpanoksen.

Kunnilta poistettaisiin nykyiset velvoitteet yksityisten sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottajien
lupa- ja ilmoitusmenettelystd. Tdméin arvioidaan vidhentivdn kuntien kustannuksia noin
740 000 euroa.

Nykyisisté yksityisen terveydenhuollon palvelun tuottajien ennakkotarkastuksista tulevat siés-
tot kunnille olisivat arvioidusti 280 000 euroa. Arvio on laskettu siten, ettd johtava yliladkéri
osallistuu 700 ennakkotarkastukseen, jotka kestdvét kukin noin viisi tuntia. Sosiaalihuollon
ennakko- ja jélkikdteistarkastusten sddstot olisivat arvioidusti 250 000 euroa. Arvio on laskettu
siten, ettd sosiaalipalvelupaillikkd osallistuu 567 tarkastukseen, jotka kestdvit kukin noin
10 tuntia. Sosiaalihuollon ilmoituksenvaraisen toimintaan liittyvét sdéstot olisivat arvioidusti
210 000 euroa ja tdhdn siséltyisi my0s jélkikéteisvalvonnan kustannukset. Arvio on laskettu
siten, ettd sosiaalipalvelupiéllikko osallistuu 1 200 késittelyyn, jotka kestévét kukin noin nelja
tuntia.

Esityksen on tarkoitus olla kustannusneutraali aluehallintovirastojen ja Valviran rekisterdinti-
ja valvontatehtédvistd aiheutuvia kokonaiskustannuksia tarkastellen. Tarkoitus on pikemminkin
saavuttaa viranomaistoiminnan tehostumista ja uudelleenkohdennusta palvelutoiminnan rekis-
terdintimenettelyssé erityisesti riskiperusteisen arvioinnin kautta, eli parantaa tyon vaikutta-
vuutta nykyisten resurssien puitteissa. My0s sdhkdisen asiointikanavan kautta toimitettavan
rekisteri-ilmoituksen olisi tarkoitus véhentdd viranomaisen hallinnollista ty6té, joka kuluu ny-
kyisin paperisten asiakirjojen késittelyyn. Siten tarkoitus on saada aikaan sédst6ja pidemmalla
aikavililla.
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Esityksessd ennakkovalvonnan asiallinen méaré vastaisi olennaisilta osin nykyisti. Sosiaali-
palveluissa niin sanotun kolmannen sektorin tulo lain soveltamisalaan lisdisi méadrda hieman.
Myos rekisterditivét julkiset palvelun tuottajat lisdisivdt rekisteriviranomaisen tyotd, mutta
valvontaviranomaisena Valviran tai aluehallintovirastojen tehtévét eivit lisddntyisi. Sosiaali-
palvelujen ilmoituksenvarainen toiminta ja terveydenhuollon itsendiset ammatinharjoittajat
kuuluisivat jatkossa saman menettelyn piiriin kuin muutkin palvelun tuottajat, mutta rekiste-
rointimenettelyn muuttuessa talld ei olisi tyon madraa lisdévad vaikutusta. Tarkoitus on mah-
dollistaa tehokkaan valvonnan kohdennus my6s ndihin toimijoihin silloin kun se on tarpeellis-
ta.

Osa kuntien nykyisin hoitamista tehtévistd palvelun tuottajien lupa- ja ilmoitusmenettelyssd
siirtyisi aluehallintovirastoille ja Valviralle. Nykyisin kunnat suorittavat kaikkien yksityisen
terveydenhuollon yhtidmuotoisten palvelun tuottajien toimitilojen tarkastuksen. Jatkossa vas-
taavassa tilanteessa aluehallintoviraston suorittamaan ennakkotarkastukseen kéyttdmé aika
saattaisi olla pidempi védlimatkasta johtuen. Tarpeen voi olla kayttdd myds ulkopuolisia asian-
tuntijoita. Toimintaedellytysten tarkempi tutkiminen olisi kuitenkin tarkoitus tehdé vain poik-
keuksellisesti ja joustavasti, jolloin kéytdssé olevat resurssit pystyttdisiin kohdentamaan te-
hokkaammin. Toimintaedellytysten tarkempi selvittiminen ei vélttamatta tarkoittaisi seké lisa-
selvitysten pyytdmisté ettd ennakkotarkastuksen tekemisté, vaan tilanteesta riippuen esimer-
kiksi asiakirjojen pyytdminen voisi olla riittdvéid. Ympéarivuorokautisten sosiaalipalvelujen
osalta tdmin sddnnollisestd ennakkotarkastuksesta luopumisen voidaan olettaa vahentévén
kustannuksia merkittivésti. Kaikessa lupa- ja ilmoitushallinnossa tdmén riskiperusteisen me-
nettelyn voidaan arvioida vdhentdvin hallinnollista tyGtd tavalla, joka supistaa muutoksen
tuomien lisétdiden kustannusvaikutusta merkittavasti.

Toiminnan ennakkotarkastus tai muu tarkempi selvittiminen voisi jatkossa koskea my0s ny-
kyisid itsendisend ammatinharjoittajana toimivia terveydenhuollon palvelun tuottajia seki il-
moitusvelvollisia sosiaalihuollon palvelun tuottajia, mutta niitdkin se koskisi vain poikkeuk-
sellisesti. Aluehallintovirastot ja Valvira rekisterdisivét jatkossa suoraan nykyiset ilmoitusvel-
volliset sosiaalihuollon palvelun tuottajat ilman kunnalle tehtéivdé ilmoitusta, minké olisi en-
nen kaikkea tarkoitus poistaa nykyistd pédllekkaistd tyotd, jolloin sen ei arvioitaisi lisddvén
kustannuksia.

Uutena tehtdvénd aluehallintovirastoille ja Valviralle tulisi kaikkien palvelun tuottajien talou-
dellisten toimintaedellytysten tutkiminen. Nykyisin taloudellisten seikkojen tutkiminen koskee
ympérivuorokautisten sosiaalihuollon palvelun tuottajia. Tiedot saataisiin sédhkoisesti muilta
viranomaisilta, joten edellytysten tdyttymisen tarkastelu olisi yksinkertaista ja nopeaa. Maéral-
lisesti vain pienen osan palvelun tuottajista voidaan olettaa omaavan ulosotossa olevia saata-
via, jolloin niitd koskeva arviointi tulisi kyseeseen. Koska palvelun tuottaja ja palveluyksikko
rekisterditdisiin erillisind hallintotoimina, mahdollistaisi timé viranomaistoiminnan resurssien
kohdentamisen tarkoituksenmukaisella ja prosessickonomisella tavalla. Taloudellisten edelly-
tysten arviointia koskevaa asiantuntemusta voitaisiin keskittad ja hyodyntdd myds poikkihal-
linnollisesti ilman, ettd kaikkien sosiaali- ja terveydenhuollon asiantuntijoiden tarvitsisi hank-
kia my0s taloudellista arviointia koskevaa osaamista.

Palvelun tuottajat

Esityksen on tarkoitus olla kustannusneutraali palvelun tuottajien kokonaiskustannuksia tar-
kastellen.
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Esityksessd painotetaan palvelun tuottajien omaa vastuuta palvelujen asianmukaisuudesta.
Siihen tdhtdd muun muassa kaikille palvelun tuottajille sdadettdva velvoite laatia omavalvon-
tasuunnitelma. Tdma lisédisi jonkin verran varsinkin nykyisille terveydenhuollon itsenéisille
ammatinharjoittajille aiheutuvaa tyotd ainakin uudistuksen alkuvaiheessa, silld heitd ei ole
koskenut velvoite laatia omavalvontasuunnitelma. Toisaalta velvollisuus valvoa omaa toimin-
taansa on jo olemassa ammattieettisend velvollisuutena ja suunnitelman laatimisessa on kyse
vain tdmén velvoitteen osasta. Toimiva omavalvonta my0s vdhentdd valvontaviranomaisen
tarvetta puuttua toimintaan jélkikéteisen valvonnan keinoin eli keventad tédstd aiheutuvaa hal-
linnollista ty6té.

Lain muutoksella ehdotetun ennakkovalvonnan piiriin kuuluvien mééra kasvaisi. Rekisteri-
ilmoituksen tekeminen olisi kuitenkin tarkoitus tehdé hallinnollisesti mahdollisimman kevy-
eksi ja tietoja toimitettaisiin vain siltd osin kuin se olisi tarpeenmukaista. Kokonaisuutena en-
nakkomenettelyn velvoitteet kevenevét merkittidvisti. Kaikilta palvelun tuottajilta poistuisi
velvoite laatia viranomaista varten vuosittainen toimintakertomus, mistd aiheutuisi saastoja.

Mahdollisuus rekisterdidé yhteinen palveluyksikko véhentdisi yksittéisten palvelun tuottajien
hallinnollista ty6td. Jokainen palvelun tuottaja ja itsendinen ammatinharjoittaja vastaa nykyi-
selldén yksin omista luvistaan ja ilmoituksistaan. Yhteisessd palveluyksikossé vastaava palve-
luntuottaja edustaisi suoraan muita tuottajia, jolloin samaan kokonaisuuteen liittyvét rekiste-
roinnit tulisivat késiteltdvéksi yhdelld kertaa samassa menettelyssid. Tdmé tehostaisi hallintoa
niin palvelun tuottajien kuin viranomaistenkin kannalta.

4.2 Vaikutukset viranomaisten toimintaan

Ehdotetulla sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamista koskevalla lainsaddénnolla olisi vaiku-
tuksia erityisesti kuntien, aluehallintovirastojen ja Valviran toimintaan. Kun sosiaali- ja terve-
yspalvelujen tuottamista koskevat sddnnokset olisivat samassa laissa, viranomaisten menette-
lytavat yhtendistyisivit sosiaali- ja terveydenhuollon asioita késiteltdessa.

Nykyisin kunnalla on useita yksityiseen sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvié tehtévid ja eh-
dotettu laki vdhentdisi huomattavasti néité tehtdvia. Tarkoitus on, ettei tulevaisuudessa myds-
kéan maakunnilla tai vastaavilla olisi yksityiseen sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvia tehté-
vid siind madrin kuin nykyisin kunnilla. Nykytilanteeseen verrattuna kuntien tehtévistd pois-
tuisi kokonaan yksityisen terveydenhuollon lupiin liittyvien ennakkotarkastusten tekeminen
sekd sosiaalihuollon luvanvaraiseen toimintaan liittyvien lausuntojen antaminen lupaviran-
omaiselle. Kuntaan ei myoskain enédd toimitettaisi muita kuin ympérivuorokautisia sosiaali-
palveluja koskevia ilmoituksia eikd kunta endd antaisi niitd koskevia lausuntoja lupaviran-
omaiselle. Niin sanottuja kotipalvelujen tukipalveluja koskevat ilmoitukset toimitetaan nykyi-
sin kuntaan, jossa niistd muodostuu oma rekisterinsd. My0s tdma tehtdva poistuisi kunnilta.
Kunnan yksityisiin sosiaali- ja terveyspalveluihin kohdistuva valvontatehtdva vahenisi merkit-
tdvasti, kun kunta ei olisi endé tdssd laissa tarkoitettu valvontaviranomainen. Kunnan tehta-
véksi jdisi jérjestdimisvastuuseensa kuuluvien yksityisiltd sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajil-
ta ostamiensa palvelujen valvonta.

Rekisteriviranomaisina toimisivat aluehallintovirastot ja Valvira kuten nykyisinkin. Kun rekis-
terdintimenettelyssé siirryttdisiin kevyempédn menettelyyn sellaisen toiminnan osalta, jonka
riskit on arvioitu véhéisiksi, viranomaisilla olisi mahdollisuus kohdentaa resurssinsa asiakas-
Ja potilasturvallisuuden kannalta kriittiseksi arvioituun toimintaan. Viranomaisen rutiinin-
omainen ty0 védhenisi, ja asiantuntemus voitaisiin kiyttdd tehokkaammin.

40



Ehdotetun lain mukaan ennakkotarkastuksen suorittaisi aluehallintovirasto. Yksityisen tervey-
denhuollon osalta tehtdvi olisi aluehallintovirastolle uusi. Tarkoitus on, ettd ennakkotarkastus-
ten médrd vihenisi huomattavasti nykyisestd ja ettd ennakkotarkastuksen tarve méadrédytyisi
asiakirjojen ja riskien arvioinnin perusteella. Téma voi edellyttdd uudenlaista osaamista riski-
en arvioinnista ja tyoprosessien seké kéytettdvien henkiloresurssien kohdennuksen uudelleen-
tarkastelua. My0s tarkastuksen suorittavan virkamiehen osaamiseen on kiinnitettédva huomiota
ja tarvittaessa kaytettdvé asiantuntijaa apuna tarkastuksessa. Tdmé voi lisété tarkastuksesta ai-
heutuvia kustannuksia kuten myds se, ettd matkoihin kéytettdvé aika kasvaisi etdisyyksien ol-
lessa pidempid kuin kunnan suorittaessa tarkastuksen.

4.3 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Lakiehdotuksessa on ldhdetty siité, ettd endi ei eroteltaisi luvan- ja ilmoituksenvaraisia palve-
luja toisistaan ja ettd rekisterdintimenettely olisi sama riippumatta oikeudellisesta muodosta,
jolla toimintaa harjoitetaan. Téll4 voitaisiin parantaa palvelun tuottajien yhdenvertaisuutta ja
edistdd osaltaan yrittdjyytta.

Kun rekisterdintimenettelyd kevennettéisiin niiden palvelun tuottajien osalta, joiden toiminnan
arvioidaan siséltédvén vahan riskejd, palvelun tuottaja voisi usein aloittaa toiminnan nopeam-
min kuin télld hetkelld voimassa olevan lupajirjestelmén puitteissa. Nykyisen lainsdédddnnon
mukaan sekéd sosiaali- ettd terveydenhuollon ilmoituksenvaraisen toiminnan saa aloittaa jo il-
moituksen jittdmisen jdlkeen. Téltd osin toiminnan aloittamisen ajankohta my6hentyisi nykyi-
seen verrattuna, koska toiminnan saisi aloittaa vasta, kun pdétds rekisterdinnisté on tehty. Toi-
saalta tarkoitus kuitenkin on, etté riskien arvioinnin perusteella suurin osa rekisteroitivéksi il-
moitetusta toiminnasta olisi sellaista, johon olisi sovellettava laissa sdédettyd kevyempéd me-
nettelyd ja rekisterdintid koskeva pédtds olisi tehtéivd viipyméttd. Siten muutoksella paranne-
taan myos potilas- ja asiakasturvallisuutta, kun toimintaan mahdollistetaan ennakollinen riski-
perusteinen puuttuminen.

4.4 Thmisiin kohdistuvat vaikutukset

Monet ihmiset tarvitsevat seké sosiaali- ettd terveydenhuollon palveluja. Sosiaali- ja terveys-
palvelujen tuottamisesta samassa laissa sidédettéiesséd voidaan mahdollistaa paremmin sosiaali-
ja terveydenhuollon integraatio. Yhteiselld lailla voidaan myos edistéé asiakkaiden ja potilai-
den yhdenvertaista kohtelua. Kun sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen tuottamiseen sovel-
lettaisiin samoja menettelysdédnndksid, mahdollisuudet vastata asiakkaiden ja potilaiden palve-
lujen tarpeisiin paranisivat.

Voimassa olevan lainsdddannon mukaan sosiaalihuollon ympérivuorokautinen toiminta on lu-
vanvaraista ja muu kuin ympérivuorokautinen ilmoituksenvaraista. Tdmé on voinut esimerkik-
si ikdihmisten kohdalla merkiti sitd, ettd he ovat joutuneet muuttamaan toimintayksikosté toi-
seen palvelujen tarpeensa muututtua ymparivuorokautiseksi. Ehdotetussa laissa kaikki sosiaa-
li- ja terveyspalvelut olisivat yhden rekisterdintimenettelyn piirissd, mikd mahdollistaisi jous-
tavuuden sekéd asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarpeiden muutosten huomioon ottamisen
aiempaa paremmin.
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5 Asian valmistelu
5.1 Valmisteluvaiheet ja -aineisto

Sosiaali- ja terveysministerid asetti 8 pdivind syyskuuta 2014 yksityisen sosiaali- ja tervey-
denhuollon lainsdddédnnén tydryhmén 31 pdivana joulukuuta 2015 paattyvéksi toimikaudeksi.
Sosiaali- ja terveysministerid tdydensi 24 pdiviand marraskuuta 2014 tydryhmén toimeksiantoa
lisdadmalla tyoryhmén tehtévéksi hallituksen péditdksen rakennepoliittisen ohjelman toimeen-
panosta 29 péivind marraskuuta 2013 toimeenpanon. Tydryhmé asetti 13 péivina elokuuta
2015 alatyoryhmédn valmistelemaan rekistereitd koskevia asioita. Rekisterialatyryhmén toi-
mikausi asetettiin pééttyviksi samoin kuin yksityisen sosiaali- ja terveydenhuollon lainséé-
dénnén tydryhmén. Tyoryhmén ja rekisterialatyoryhmén toimikautta jatkettiin 31 pdivéin
maaliskuuta 2016 saakka.

Péaministeri Sipilén hallitusohjelmassa on todettu, ettd sosiaali- ja terveydenhuollon uudistuk-
sen yhteydessé selvitetddn valinnanvapausmallin yksityiskohdat ja Euroopan Unionin potilas-
liikkkuvuusdirektiivin implementoimiseksi tarvittavat lainmuutokset. Koska yksityisen sosiaali-
ja terveydenhuollon lainsdddannon tyoryhmén valmistelu liittyy olennaisesti valinnanvapaus-
lainséddddannon osana sdéddettivédn palvelun tuottajien ennakkohyviksyntddn, sosiaali- ja ter-
veysministerid jatkoi tydryhmién toimikautta vield 31 toukokuuta 2016 asti. Tyoryhmén tehté-
vénd on erityisesti tarkastella, minkélaisia muutoksia valinnanvapauden toteuttaminen aiheut-
taisi tyoryhmaén laatimaan ehdotukseen, joka luovutettiin perhe- ja peruspalveluministeri Juha
Rehulalle huhtikuussa 2016. Tydryhmén tuli tarkastella muun muassa ennakkohyvéksynnin
kriteerejé valinnanvapauden piiriin padsemiseksi, minké tahon tehtdvéksi ennakkohyvéksynté
tulisi sekd mitka olisivat vaikutukset valvonnan tarkoituksenmukaiseen jéarjestdmiseen.

Ty6ryhmén aloitusseminaari pidettiin 21 pdivéind tammikuuta 2015. Seminaari oli kaikille
avoin tilaisuus, jossa kuultiin useita toimijoita. Tyoryhmai on liséksi kuullut tydskentelynsé ai-
kana useita asiantuntijoita.

Tyoryhma laati ehdotuksensa sdddosmuutoksista hallituksen esityksen muotoon. Hallituksen
esitys on viimeistelty sosiaali- ja terveysministeriossd virkatyona.

5.2 Lausunnot ja niiden huomioon ottaminen

Hallituksen esitysluonnos on ollut lausuntokierroksella x.x.2016 — x.x.2016. Hallituksen esi-
tysluonnoksesta on saatu lausunnot xx.
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YKSITYISKOHTAISET PERUSTELUT

1 Lakiehdotuksen perustelut

1.1 Laki sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta
1 luku Yleiset sasinnokset

1 §. Lain tarkoitus. Pykélan 1) kohta. Ehdotuksen tarkoituksena on séénnelld sosiaali- ja ter-
veyspalvelujen antamista niin, ettd varmistetaan palveluja kdyttdvdn asiakkaan tai potilaan
turvallisuus kaikissa niissé tilanteissa, joissa tété lakia sovelletaan. Asiakas- ja potilasturvalli-
suuden edistéminen on keskeinen osa sosiaali- ja terveyspalvelujen péivittdistd laadunhallin-
taa, jotta ihmiset voivat luottaa palvelujen turvallisuuteen. Terveydenhuollon potilaan seké so-
siaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista on voimassa, mité laissa potilaan asemasta ja
oikeuksista seké laissa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista sdddetdén.

Pykildn 2) kohta. Sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 4 §:n mu-
kaan sosiaalihuollon asiakkaalla on oikeus saada sosiaalihuollon toteuttajalta laadultaan hyvéa
sosiaalihuoltoa ja hyvai kohtelua ilman syrjintdé. Sosiaalihuollon asiakaslakia sovelletaan lain
2 §:n mukaan sekd viranomaisen ettd yksityisen jérjestimaén sosiaalihuoltoon. My0s potilaan
asemasta ja oikeuksista annetun lain 3 §:ssd on sddnnos potilaan oikeudesta saada laadultaan
hyvéd terveyden- ja sairaanhoitoa ja hyvié kohtelua ilman syrjintdé. Lisdksi voimassa olevan
yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain 1 §:n mukaan lain tarkoituksena on varmistaa, ettd
yksityisid sosiaalipalveluja kéyttdvin asiakkaan oikeus laadultaan hyviin sosiaalipalveluihin
toteutuu.

Sosiaali- terveyspalvelut perustuvat asiakkaan tai potilaan ja palvelun tuottajan véliseen sopi-
mukseen, jonka muotoon osapuolten vililld sovelletaan yleisid sopimusoikeudellisia 1dhtokoh-
tia. Yleislakina toimii laki varallisuusoikeudellisista oikeustoimista (228/1929). Palvelun tuot-
taja voi my0s toimia julkista tehtdvédd hoitavana julkisen palvelun jarjestdjan lukuun. Palvelu
toteutetaan tdlldin julkisen palvelun jirjestdjin ja palvelun tuottajan vélisen kirjallisen sopi-
muksen perusteella ja esimerkiksi niin, ettd asiakkaalle tehddén asiasta hallintopditos. Joissa-
kin tapauksissa sopimus voi olla jo tehty ennen kuin hallintopéétds annetaan, esimerkiksi sil-
loin kun julkinen palvelun jérjestdjd on kilpailuttanut palvelun hankinnan osana suurempaa
kokonaisuutta ja tekee sen jélkeen péddtoksen asiakkaan tai potilaan sijoittamisesta kyseiseen
palveluun. Asiakas tai potilas voi myos saada viranomaisen pédtokselld esimerkiksi mak-
susitoumuksen tai palvelusetelin palveluun, josta julkinen palvelun jérjestéjd ja palvelun tuot-
taja ovat tehneet kirjallisen sopimuksen. Julkinen palvelun jérjestdja on voinut myds ulkoistaa
sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut kokonaisuudessaan julkisen vallan kiytoksi katsottavia
tehtdvid lukuun ottamatta yksityiselle palvelun tuottajalle tai yhteisolle niiden véliseen sopi-
mukseen perustuen. Télloin potilaalle tai asiakkaalle ei vélttdméttd anneta maksusitoumusta
tai palvelusetelid tiettyyn palveluun.

Ehdotetun lain tarkoituksena on varmistaa, ettd kaikissa edelld mainituissa tapauksissa asia-
kaslaissa ja potilaslaissa sdddetty oikeus laadultaan hyviin palveluihin toteutuu. Julkisesti jar-
jestetyn terveydenhuollon osalta terveydenhuoltolain 2 §:n 3 kohdassa sdddetéén, etté lain tar-
koituksena on toteuttaa véeston tarvitsemien palvelujen yhdenvertaista saatavuutta, laatua ja
potilasturvallisuutta. Vastaavasti kunnalliseen sosiaalihuoltoon soveltuvassa sosiaalihuoltolain
1 §:n 3 kohdassa sdédetdédn, ettd lain tarkoituksena on turvata yhdenvertaisin perustein tar-
peenmukaiset, riittdvit ja laadukkaat sosiaalipalvelut sekd muut hyvinvointia edistivit toi-
menpiteet. Tarkoitus on, ettd sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisessa sovelletaan samoja
laadullisia vaatimuksia, joita palveluilta edellytetddn muualla sosiaali- ja terveydenhuollon
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lainsédddannossa. Siten laadultaan hyvien palvelujen varmistaminen on perusteltua olla myos
tdmén lain tarkoituksena.

Laadultaan hyvét sosiaali- ja terveyspalvelut tarkoittavat ennen kaikkea palvelujen vaikutta-
vuutta ja asiakaskeskeisyyttd sekd sitd, ettd ne ovat turvallisesti ja asianmukaisesti toteutettuja.
Turvallinen palvelu on vaikuttavaa ja oikeaan aikaan toteutettua. Henkilosto vastaa asiakas- ja
potilasturvallisuudesta. My0s asiakkailla ja potilailla sekd heidén 1&heisilldén tulisi olla kes-
keinen rooli turvallisuuden edistdmisessd. Laadultaan hyvid sosiaali- ja terveyspalveluja olisi-
vat esimerkiksi ndyttdon ja hyviin hoito- ja toimintakdytdntdihin perustuvat palvelut, joissa
olisi varmistettava muun muassa ladketieteellisen tai hammasliédketieteellisen hoidon perus-
teiden toteutuminen.

Asiakas- ja potilasturvallisuuteen seké palvelujen laatuun liittyisi my6s huolehtiminen palve-
lyjen jatkuvuudesta mahdollisissa kriisi- ja héiridtilanteissa. Palvelujen saatavuuden ja jatku-
vuuden varmistamiseksi palvelun tuottajan tulisi varautua héiridtilanteisiin laatimalla valmius-
ja jatkuvuudenhallintasuunnitelma. Jatkuvuudenhallinnalla tarkoitettaisiin kaikkia niitd toi-
menpiteitd, joiden avulla organisaatio ennalta suunnitelluilla ja toteutetuilla jérjestelyilld ja
johtamismalleilla hallitsisi erilaiset toimintaansa uhkaavat héiridtilanteet. Valmius- ja jatku-
vuudenhallintasuunnitelman laatimisessa tulisi tehdé yhteisty6td palvelun kdyttdjien ja heidén
laheistensé kanssa ja suunnitelmat tulisi sovittaa yhteen maakunnan ja kunnan suunnitelmien
kanssa. Tamé edellyttdd hyvad yhteistyotd sekéd viranomaisten ettd muiden alueen toimijoiden,
muun muassa vapaaehtoisjérjestojen, kanssa. Mahdollisista hdiridistd palvelutuotannossa tulisi
ilmoittaa palvelun tilaajaorganisaatiolle tai maakunnalle.

Palvelujen laadusta séédettéisiin tarkemmin ehdotetun lain 8 §:ssé.

Pykildn 3) kohta. Ehdotuksen tarkoitus on edistdd palvelun tuottajan ja viranomaisen valistd
yhteistyotd jo siitd alkaen, kun palvelutoiminnan kdynnistimistd suunnitellaan. Ehdotetussa
laissa korostuvat palvelun tuottajan ja rekisteri- ja valvontaviranomaisen molemminpuolinen
luottamus ja yhteistyo. Palvelutoiminnan ohjaus on tirke#dd toteuttaa mahdollisimman aikai-
sessa vaiheessa, jotta vahvemmat, jélkikdteisen valvonnan toimenpiteet tulisivat kyseeseen
vain poikkeuksellisesti. Viranomaisen tulisi ehdotettua lakia koskevassa ohjauksessa, arvioin-
nissa ja valvonnassa toimia ennen kaikkea yhdenmukaisesti ja suunnitelmallisesti. Ndin turva-
taan palvelun tuottajien tasapuoliset mahdollisuudet tuottaa palveluja. Toiminnan ohjaus ja ar-
viointi toteutettaisiin seké palvelun tuottajan ettd viranomaisen oma-aloitteisella toiminnalla.
Yleisen neuvonnan, esimerkiksi vaadittavaa toiminnan sisillon tasoa koskevan neuvonnan, li-
séksi viranomainen voisi tarvittaessa toteuttaa toimitilojen tarkastuskdynnin ennen palvelun
tuottajan rekisteriin merkitsemisté siten kuin tdmén lain 16 §:ssé sdddettdisiin. Viranomainen
voisi toteuttaa my6s yhdesséd sovittuja ohjaus ja arviointikdyntejd palvelun tuottajan palvelu-
yksikoissé siten kuin timén lain 21 §:sséd sdddettiisiin.

2 §. Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon. Pykéldn I momentin mukaan laissa sdé-
dettéisiin oikeudesta tuottaa sosiaali- ja terveyspalveluja.

Lain soveltamisalan piiriin kuuluisivat sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestamisestd annetun
lain (xxx/xxxx) X §:n nojalla maakunnan jarjestimisvastuuseen kuuluvat sosiaali- ja terveys-
palvelut, joita tuotetaan x-laissa (xxx/xxxx) tarkoitetun valinnanvapausjirjestelmén piirissa.
Valinnanvapausjérjestelmin piiriin kuuluisivat ehdotetussa laissa sdddetylld tavalla rekiste-
r6idyt sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajat, jotka voivat olla yksityisid, julkisia tai kolmannen
sektorin tuottajia. Maakunta jarjestdjand vastaa edelld mainitun palvelun tuottajan kanssa sosi-
aali- ja terveydenhuollon jérjestdmisestd annetun lain x §:n mukaan laadittavasta sopimuksesta
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ja sen seurannasta, ja maakunta suorittaa palvelun tuottajalle sopimuksen mukaisen julkisen
rahoitusosuuden.

Lain soveltamisalan piiriin kuuluisivat my0s valinnanvapausjérjestelmén ulkopuolella toimi-
vat sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajat. Niiden rahoitus tulee kokonaisuudessaan yksityiselté
sektorilta, padasiassa yksityisestd sosiaalivakuutuksesta, yksityisiltd vakuutusyhtioiltd ja pal-
veluja kéyttaviltd yksityisiltd kotitalouksilta.

IImaus sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta kattaisi sekd hallinnollisen toiminnan etté
palvelujen tuottamisen ja toteuttamisen. Lakia sovellettaisiin siten esimerkiksi silloin, kun yri-
tys tai muu yhteis6 hankkii palvelujen tuottamisen ja toteuttamisen alihankintana siten, ettei
silld olisi lainkaan palveluksessaan omaa tydvoimaa tai hallussaan infrastruktuuria, mutta se
on palvelun hallinnollinen tuottaja. Laki soveltuisi my0s palvelujen tuottamiseen silloin, kun
sithen siséltyy seké hallinnollinen toiminta etté tuotannossa kiytettdvien vélineiden omistami-
nen tai hallitseminen muulla perusteella. Soveltamisala kattaisi myds pelkéstién palvelujen to-
teuttamisen, jolla tarkoitetaan sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkilon toteuttamaa
konkreettista palvelujen antamista esimerkiksi alihankintana.

Sosiaali- ja terveyspalvelut olisi méadritelty lain 3 §:ssd. Kun kyse on esimerkiksi ainoastaan
sosiaali- ja terveydenhuollon henkildstoéd vélittdvistd niin kutsutuista tydvoiman vuokrausyri-
tyksisté, ne eivit tulisi lain soveltamispiiriin, koska niiden toiminnassa ei ole kyse sosiaali- tai
terveyspalvelujen tuottamisesta tai toteuttamisesta. Suomessa tapahtuva sosiaali- ja terveys-
palvelun tuottaminen kuuluisi itsessdén tdméan lain soveltamispiiriin, joten sitd koskisi tdssd
laissa sdéddetty rekisterdintimenettely. Néin ollen kaikki Suomessa tapahtuva palvelun tuotta-
minen olisi tdmén lain soveltamispiirissé siitd huolimatta, toteutetaanko palvelu itsendisesti
vai esimerkiksi alihankintana kotimaassa tai ulkomailla. Silloinkin, kun alihankinta tapahtuu
ulkomailta, palvelun tuottajan velvollisuus on varmistaa, ettd alihankinta kokonaisuudessaan
vastaa tdssd laissa sdddettyjd vaatimuksia. Samalla on otettava huomioon myos henkilétieto-
lain (523/1999) 5 luvun sdénndkset henkil6tietojen siirrosta Euroopan unionin ja Euroopan ta-
lousalueen ulkopuolelle. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6iden ammateissa ja teh-
tdvissd toimimisesta Suomessa on voimassa, mitd sosiaalihuollon ammattihenkil6istd annetus-
sa laissa ja terveydenhuollon ammattihenkildistd annetussa laissa sdddetddn. Silloin, kun toi-
sessa EU:n jésenvaltiossa toimiva palvelun tuottaja antaa terveydenhuollon palveluja etéladke-
tieteend Suomessa olevalle potilaalle, katsotaan terveydenhuollon palvelu annetuksi siiné ja-
senvaltiossa, johon terveydenhuollon tarjoaja on sijoittautunut Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2011/24/EU 3 artiklan d-kohdan mukaisesti.

Jos sosiaali- tai terveyspalvelun antaminen perustuu laissa sdddettyyn velvollisuuteen, kuten
sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikon velvollisuuteen turvata sosiaali- ja terveyden-
huolto poikkeusoloissa valmiuslain (1552/2011) 11 luvun mukaisissa tilanteissa, ei kyse olisi
tdmén lain mukaisesta sosiaali- tai terveydenhuollon palvelujen tuottamisesta. Kuitenkin esi-
merkiksi oppilaitokset voivat kuulua timén lain soveltamisalan piiriin silloin, kun ne tuottavat
tissd laissa sdddettyjd palveluja lakisddteisen velvollisuutensa ulkopuolella. Palvelujen tuot-
tamista varten tulisi téll6in perustaa yhtio.

Jos luonnollinen henkild tyoskentelee palvelussuhteen nojalla eli tyonantajan lukuun tdmén
johdon ja valvonnan alaisena, ei kyse olisi tdsséd laissa tarkoitetusta palvelun tuottamisesta.
Sen sijaan laki soveltuisi palvelussuhteessa olevan henkilon tyonantajaan.

Pykélén 1 momentissa sdddettdisiin edelleen, ettd timén lain lisdksi noudatetaan, mitd muualla

voimassa olevassa lainsdddanndsséd sdddetdén sosiaali- ja terveyspalveluista. Eri lait tulisivat
rinnakkain sovellettavaksi. Tdmaé tarkoittaa, ettd tdmén lain sekd mahdollisesti jonkin toisen
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lain asettamat edellytykset tulisivat yhtd aikaa sovellettaviksi. Terveydenhuollon potilaan sekd
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista on voimassa, mité laissa potilaan asemasta
ja oikeuksista seké laissa sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista sdédetdan.

Tartuntatautilaki (583/1986) siséltad erityisen laboratorioiden hyviksymismenettelyn. Nykyi-
sen tartuntatautilain 10 §:n mukaan tartuntatautien vastustamisty0ssa tarvittavia laboratorio-
tutkimuksia ja -tehtdvid suoritetaan Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksessa seké téhén tarkoi-
tukseen hyviksytyissd laboratorioissa. Aluehallintovirasto hyvéksyy laboratoriot ja valvoo
niiden toimintaa. Aluehallintoviraston tulee pyytdd Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselta lau-
sunto ennen laboratorion hyvdksymistd. Edellytyksenéd laboratorion hyviksymiselle on, ettd
laboratoriolla on asianmukaiset tilat ja laitteet sekd toiminnan edellyttiméd ammattitaitoinen
henkilokunta ja etté laboratorion laaduntarkkailu on jérjestetty asianmukaisella tavalla. Siten
tartuntatautilain mukaista hyviksymismenettelyd sekéd tdmén lain sdéinnoksiad rekisterdinnisté
sovelletaan yhtd aikaa. Kdytannossé tdma tarkoittaisi sitd, ettd yksityisen mikrobiologian labo-
ratoriopalvelujen tuottajan on rekisterdidyttidva tdmén lain mukaiseksi tuottajaksi ja haettava
tartuntatautilain mukainen lupa toiminnalleen toimivaltaiselta aluehallintovirastolta samalla
kuin se ilmoittaa lupahakemuksen mukaiset palveluyksikkonsd rekisterditévéksi. Koska lupa-
asian kisittely koskee samoja seikkoja kuin rekisterdintimenettely ja on sisalloltaén kattavam-
pi, lupamenettely olisi ensisijainen ja palveluyksikot rekisterditdisiin samalla myonnetyn lu-
van mukaisina suoraan rekisteriin. Rekisterdintijérjestelmd mahdollistaisi siten nykyisesté
kahden erillisen luvan menettelysté luopumisen, kun lupa ja sen mukainen rekisterdinti kési-
teltéisiin rinnakkain yhtend menettelynd. Kuitenkin niissé tilanteissa, joissa tdmédn lain mukai-
nen rekisterdintiviranomainen on Valvira, mikrobiologian laboratoriopalvelujen tuottajan olisi
asioitava lupa-asiassaan toimivaltaisessa aluehallintovirastossa ja rekisterdintiasiassaan Valvi-
rassa. Jalkikdteisvalvonnassa sovellettaisiin titd lakia esimerkiksi médrdysten antamisessa.
Parhaillaan eduskunnan késiteltdvénd on hallituksen esitys uudeksi tartuntatautilaiksi (HE
13/2016 vp), Hallituksen esityksen mukaan laboratorioiden lupamenettely ja sithen liittyvét
vaatimukset sdddettdisiin paddosin voimassa olevan lain mukaisina, mutta niitd tismennettéisiin
koskemaan myds alihankintoja seké erilaisissa sosiaalihuollon ja terveydenhuollon toimin-
tayksikdisséd tapahtuvaa diagnostista testausta. Suomessa tapahtuva laboratoriotoiminta on it-
sessddn luvanvaraista, joten kaikki Suomessa toimivat laboratoriot ovat toimilupamenettelyn
piirissé siitd huolimatta, toteuttavatko ne tutkimuksia itsendisesti vai alihankintana. Lisédnty-
neen alihankinnan ja erityisesti ulkomailta ostettavien tutkimusten vuoksi lakia on kuitenkin
syytd tdsmentéd ja vastuusuhteita selkeyttad.

Ihmisen elimien, kudoksien ja solujen ldéketieteellisestd kédytdstd annetussa laissa (101/2001)
kudoslaitoksella tarkoitetaan kudospankkia, terveydenhuollon toimintayksikkod tai sen osaa
tai muuta yksikkod, jossa suoritetaan ihmiskudosten ja -solujen kisittelyyn, sdilomiseen, séily-
tykseen tai jakeluun liittyvid toimia taikka joka vastaa kudosten ja solujen hankinnasta tai tes-
taamisesta. Lain 20 b §:ssd sdddetdin, ettd kudoslaitoksella on oltava Léadkealan turvallisuus-
ja kehittamiskeskuksen myontdma toimilupa. Siten jos kyse on téssé laissa tarkoitetusta yksi-
tyisen terveydenhuollon palvelun tuottamisesta, sovellettaisiin yhtd aikaa my0s tdmén lain
sddnnoksid. Vastaava koskee veripalvelulaissa (197/2005) tarkoitettua veripalvelulaitosta, jol-
la on oltava Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen myontdma lupa.

Pykiladn 2 momentti koskee soveltamisalan rajoitusta. Satunnainen palvelujen tuottaminen ei
kuuluisi ehdotetun lain soveltamisalaan. Satunnaisuudella tarkoitettaisiin téssd yhteydessé
epdsaanndllistd ja epdsuunnitelmallista toimintaa, jota ei ole tarkoitettu jatkuvaksi ja jota ei
esimerkiksi markkinoida laajemmalle joukolle ihmisié. Asiakas- ja potilasturvallisuuden seka
elinkeinovapauden rajoittamisen kannalta ei ole perusteltua sddnnelld tillaista hyvin pieni-
muotoista ja yksittdistapauksellista toimintaa, kuten esimerkiksi perhepiirissé annettavaa ker-
taluontoista hoitoa. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat toiminnassaan kuiten-
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kin aina ammattihenkilditd koskevan lainsddddnnon alaisia. Kuitenkin silloin, kun kyse on sa-
tunnaisenkin palvelun antamisesta osana liike- tai ammattitoimintaa eli jos téllainen palvelu
jérjestetddn ansaintatarkoituksessa, se kuuluisi lain soveltamisalaan. Liike- ja ammattitoimin-
nan kannalta merkitysté ei ole silld, tuottaako toiminta tosiasiassa voittoa tai onko palvelulla
sddnndllisesti asiakkaita.

Pykaldn 3 momentissa séédettdisiin, ettd valtion yllépitdmét sosiaali- ja terveydenhuollon toi-
mintayksikot, esimerkiksi Niuvanniemen ja Vanhan Vaasan sairaalat sekd Terveyden ja Hy-
vinvoinnin laitoksen yllépitima vankiterveydenhuolto ja Maahanmuuttoviraston kansainvélis-
td suojelua hakevan vastaanotosta seké ihmiskaupan uhrin tunnistamisesta ja auttamisesta an-
netun lain (746/2011) nojalla yllapitdmat vastaanottokeskukset eivét kuulu timén lain sovel-
tamisalaan. Lakia ei sovelleta my0skéddn valtion koulukoteihin. Lakia ei sovellettaisi my0s-
kéén sosiaalihuoltolain 14 §:n 1 momentin 14 kohdassa tarkoitettuihin palveluihin. Tarkoitus
on, ettd laissa sdddettdisiin selkedsti, mitkd sosiaalipalvelut kuuluvat tdmén lain sovelta-
misalaan. Siten kulloinkin tarjottavat uudet, vaikkakin mahdollisesti sosiaalihuoltolain piiriin
tulevat palvelut, eivit tulisi automaattisesti tdmén lain soveltamispiiriin, vaan siita olisi sdddet-
tdvé erikseen. Viranomaisen olisi hankalaa mééritelld tapauskohtaisesti téllaisilta uusilta pal-
veluilta tdmén lain mukaan edellytettdvat vaatimukset siten, etté erityisesti hallinnon oikeus-
periaatteiden toteuttaminen voitaisiin varmistaa. Niiden mahdollista jarjestamisti julkisten so-
siaalipalvelujen piirissé sosiaalihuoltolain nojalla koskevat erilaiset 1&htokohdat.

Sosiaalihuoltolain 19 §:n 3 momentissa maéiritellyt kotipalveluihin siséltyvien tukipalvelujen
madritelmédé tarkennettaisiin siten, ettd arvonliséverotonta on vain palvelu, joka on osa koti-
palvelun kokonaisuutta ja kuuluu sosiaaliviranomaisen valvonnan piiriin. Voimassa olevassa
sosiaalihuoltolaissa mééritetdén kotipalveluun siséltyvind tukipalveluina annettavat ateria-,
vaatehuolto- ja siivouspalvelut seké sosiaalista kanssakdymistéd edistdvid palvelut. Kotipalve-
luun siséltyvit tukipalvelut kuuluisivat tdmédn lain soveltamisalaan silloin, kun ne ovat osa
muuta sosiaalipalvelua. Voimassa olevan yksityisisté sosiaalipalveluista annetun lain yksityis-
ten sosiaalipalvelujen médritelméén kuuluvat kotipalvelujen tukipalvelut, mutta niitd koskee
erilainen menettely kuin muita sosiaalipalveluja. Yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajan, joka
tuottaa muita kuin ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja, on tehtévé kirjallinen ilmoitus toi-
minnasta ennen sen aloittamista tai olennaista muuttamista kunnan toimielimelle siinéd kunnas-
sa, jossa palveluja tuotetaan. Kunnan tulee antaa ndma tiedot aluehallintovirastolle, mutta ko-
tipalveluihin kuuluvia tukipalveluja ei anneta aluehallintovirastolle, vaan ne jadvit kuhunkin
kuntaan muodostuvaan rekisteriin. Esityksen 18 §:n mukaisen yhteisen palveluyksikon ja vas-
tuullisen palveluntuottajan késitettd sovellettaisiin myds kotipalveluun siséltyvien tukipalvelu-
jen tilanteeseen. Rekisterdintivelvollinen kotipalvelun tuottaja voi kotipalvelunsa tukipalve-
luntuottajien kanssa sovitun mukaisesti ilmoittaa vastuullisena palveluntuottajana oman ilmoi-
tuksensa yhteydessd myos tukipalveluiden tiedot rekisteriin.

Arvonlisdverolain (1501/1993) 37 ja 38 §:ssé sdéddetdédn sosiaalihuollosta ja sen arvonlisdve-
rottomuudesta. Verohallinnon voimassa olevan ohjeen mukaan kuntaan ilmoitetut kotipalve-
luihin kuuluvat tukipalvelut ovat arvonlisdverottomia edellytysten téyttyessd. Edellytyksend
on muun muassa, ettd palvelun tuottajalla on asiakkaan kanssa yhteistydssé tehty palvelu- tai
muu vastaava suunnitelma. Kotipalveluihin kuuluvien tukipalvelujen arvonlisdverokohteluun
ei ole télld lailla ole tarkoitus puuttua.

Lain soveltamisalan ulkopuolelle jéisi lisdksi omaishoidon tuesta annetussa laissa (937/2005)
tarkoitetun omaishoidon sekd perhehoitolaissa (263/2015) tarkoitetun perhehoidon toteuttami-
nen, joita kumpaakin toteutetaan kunnan ja hoitajan vélisen toimeksiantosopimuksen perus-
teella. Sen sijaan lain soveltamisalaan kuuluisi perhehoitolain 4 §:ssé sdddetty ammatillinen
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perhehoito, joka ei perustu toimeksiantosopimukseen, vaan esimerkiksi kunnan ja palvelun
tuottajan véliseen ostopalvelusopimukseen. Tdmai vastaisi nykyistd sééntelya.

3 §. Mdiritelmdt. Pykdldssa méadriteltdisiin lain soveltamisen kannalta tirkeimmat késitteet.

Pykélan 1 kohta koskee palvelun tuottajan médritelméd. Voimassa olevassa yksityisestd ter-
veydenhuollosta annetussa laissa palvelun tuottajalla tarkoitetaan sellaista yksittdistd henkiloé
taikka yhtiotd, osuuskuntaa, yhdistystd tai muuta yhteisdd taikka sddtiotd, joka yllépitda ter-
veydenhuollon palveluja tuottavaa yksikkod, sekd sairaankuljetuspalveluja tarjoavaa itsendistd
ammatinharjoittajaa. Palvelun tuottajana ei pidetd muuta itsendisti ammatinharjoittajaa tai
tyOnantajaa, joka jérjestdd itse tyoterveyshuoltolaissa (1383/2001) tarkoitetut tydterveyshuol-
topalvelut. Itsendinen ammatinharjoittaja on mééritelty voimassa olevassa laissa erikseen si-
ten, ettd silld tarkoitetaan sellaista terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 2 §:n
1 momentissa tarkoitettua terveydenhuollon ammattihenkil6é, joka harjoittaa itsendisesti am-
mattiaan. Palvelun tuottajana toimiminen on nykyisin luvanvaraista ja itsendinen ammatinhar-
joittaja tekee toiminnastaan ilmoituksen. Voimassa olevassa yksityisistd sosiaalipalveluista
annetussa laissa sdéddetddn sellaisista yksityisistd sosiaalipalveluista, joita yksityinen henkild,
yhteiso tai sditio taikka julkisyhteison perustama liikeyritys tuottaa korvausta vastaan liike- tai
ammattitoimintaa harjoittamalla. Ympérivuorokautisten sosiaalipalvelujen tuottaminen on lu-
vanvaraista ja muiden palvelujen tuottaminen ilmoituksenvaraista.

Ehdotetussa laissa tarkoituksena on, ettd palvelun tuottajan késitettd kéytettéisiin kuvaamaan
kaikkia sosiaali- ja terveyspalveluja tuottavia luonnollisia henkilditd sekd yhteisdjé niiden oi-
keudellisesta muodosta riippumatta. Késite siséltdd myos maakuntalain 51 §:ssé tarkoitetun
maakunnan palvelulaitoksen. Palvelun tuottajana toimivan luonnollisen henkilon tulee téyttié
sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetun lain tai terveydenhuollon ammattihenkildistd an-
netun lain edellytykset. Yksityisend elinkeinonharjoittajana toimiva palvelun tuottaja voi kui-
tenkin olla myds muu kuin sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkild silloin, kun hén ei
itse anna palveluja, joihin edellytettdisiin ammattihenkilon pétevyyttd. Palvelun tuottajalla tar-
koitettaisiin my0s oikeushenkil6d eli osakeyhtiotd, kommandiittiyhtiotd, avointa yhtiota,
osuuskuntaa, yhdistysté tai muuta yhteiso4 tai s@itiotd, joka antaa sosiaali- ja terveyspalveluja.
Muu yhteiso voi olla esimerkiksi julkisyhteisd, joka muutoin kuin lakiin perustuvan velvolli-
suuden nojalla tuottaa sosiaali- ja terveyspalveluja. Téllainen voi olla esimerkiksi kunnan or-
ganisaatioon kuuluva oppilaitos tai yliopisto, joka toimintaa yhtidittdmaétta tuottaa palvelua
markkinoille ilman, ettd kysymys on opintoihin kuuluvasta harjoittelusta. Ensisijaisesti tallai-
sen toiminnan tulisi kuitenkin kilpailuneutraliteettia koskevan lainsdddénnon mukaan olla yh-
tiditetty, jolloin sité késiteltdisiin tavallisena liikeyrityksena.

Myds sellaisen tydnantajan, joka jérjestdd itse tydterveyshuoltolaissa tarkoitetut tyGterveys-
huoltopalvelut, olisi tarkoitus olla tissi laissa tarkoitettu palvelun tuottaja toisin kuin voimas-
sa olevassa yksityisesté terveydenhuollosta annetussa laissa sdddetdén.

Téssd laissa tarkoitettu palvelun tuottaja ei vilttdmaéttd tuota palveluja korvausta vastaan liike-
tai ammattitoimintaa harjoittamalla, mutta toiminta kuuluisi kuitenkin tdmén lain soveltamis-
piiriin lain 2 §:n perusteella, kun se ei ole luonteeltaan satunnaista. Siten esimerkiksi sellaiset
kolmannella sektorilla toimivat ja sosiaali- tai terveydenhuollon palveluja tuottavat toimijat
olisivat téssé laissa tarkoitettuja palvelun tuottajia, vaikka ne eivét tuottaisi palveluja korvaus-
ta vastaan. Téllainen palvelun tuottaja olisi esimerkiksi vapaaehtoisvoimin toimiva, esimer-
kiksi paperittomille henkiléille palveluja tarjoava klinikka.

Pykilén 2 kohta koskee sosiaalipalvelun mééritelmad. Sosiaalipalvelun mééritelmd kytkettdi-
siin sosiaalihuoltolain 14 §:44n. Siind sdddetédn niisté sosiaalipalveluista, joiden jérjestémises-
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td kunnan on huolehdittava. Mainitun pykdldn 1 momentissa luetellaan ne sosiaalipalvelut,
joista sdddetddn tarkemmin itse sosiaalihuoltolaissa. Ne ovat sosiaalityd, sosiaaliohjaus, sosi-
aalinen kuntoutus, perhety0, kotipalvelu, kotihoito, asumispalvelu, laitospalvelu, liikkumista
tukevat palvelut, pdihdetyd, mielenterveystyd, kasvatus- ja perheneuvonta, lapsen ja vanhem-
man vilisten tapaamisten valvonta sekd muut asiakkaiden tuen tarpeisiin ja hyvinvoinnille
valttimattomat sosiaalipalvelut.

Tamaén lain soveltamisalaa koskevassa 2 §:ssd sdddettéisiin, ettd lakia ei sovellettaisi sosiaali-
huoltolain 14 §:n 1 momentin 14 kohdassa ja 19 §:n 3 momentissa tarkoitettuihin palveluihin
eikd omaishoidon tuesta annetussa laissa (937/2005) tarkoitettuun omaishoitoon tai perhehoi-
tolaissa (263/2015) tarkoitettuun muuhun kuin ammatilliseen perhehoitoon.

Pykilin 2 kohdan mééritelmé kattaisi muilta osin voimassa olevan sosiaalihuoltolain 14 §:n
2 momentissa mainitut, erityslaeissa sdédetyt sosiaalihuollon palvelut soveltuvin osin. Ehdo-
tettu laki koskisi ldhtokohtaisesti siten kaikkia mainittuja sosiaalipalveluja, mutta kiytdnndssa
lakia sovellettaisiin vain sellaisiin palveluihin, joita téssd laissa tarkoitettupalvelujen tuottaja
voi tuottaa palvelun luonne huomioon ottaen. Esimerkiksi toimenpiteet isyyden selvittamisek-
si ja vahvistamiseksi sekd elatusavun vahvistamiseksi ovat julkisen vallan kéyttod sisdltdvid
tehtévid, joita voi hoitaa vain viranomainen.

Pykilén 3 kohta koskee terveyspalvelujen médritelméd. Terveyspalvelujen mééritelmé kattaisi
ensinnékin potilaan terveydentilan méarittdmiseksi, hénen terveytensé palauttamiseksi tai yl-
lapitamiseksi tehtdvit toimenpiteet, joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil6t tai joi-
ta suoritetaan terveydenhuollon palveluyksikossd. Tdméd mééritelma vastaisi pdéosin voimassa
olevan potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain 2 §:n 2 kohdan mukaista terveyden- ja
sairaanhoidon maéérittelyd. Potilaslain esitdisséd (hallituksen esitys laiksi potilaan asemasta ja
oikeuksista 185/1991 vp.) terveyden- ja sairaanhoitoon katsotaan kuuluvan muun muassa l4é-
kdrin suorittama tutkimus, 1ddkérin antama tai valvoma hoito, ldakinnéllinen kuntoutus, ter-
veydenhuoltohenkildstoon kuuluvan antama ensiapu, hammashoito, ennaltachkéisevé hoito,
rokottaminen, veren luovuttaminen ja laékintdvoimistelu sekd muu fysikaalinen hoito.

Voimassa olevassa yksityisestd terveydenhuollosta annetussa laissa sdddetddn oikeudesta an-
taa véestolle yksityisesti terveydenhuollon palveluja. Lain esitdissd (hallituksen esitys laiksi
yksityisestd terveydenhuollosta ja erdiksi siithen liittyvien lakien muuttamisesta 46/1989 vp.)
terveydenhuollon palvelu on liitetty terveydenhuollon ammattihenkildon antamiin palveluihin.
Voimassa olevan lain 2 §:ssd on madritelty laissa tarkoitetut yksityisen terveydenhuollon pal-
velualat. Ndmé ovat laboratoriotoiminta, radiologinen toiminta ja muut siihen verrattavat ku-
vantamis- ja tutkimusmenetelmét, muut terveydentilan tai sairauden toteamiseksi taikka hoi-
don maédrittelemiseksi tehtdvét tutkimukset ja toimenpiteet, fysioterapeuttinen toiminta ja
muut suorituskykyd parantavat ja ylldpitévét toimenpiteet ja terapiat, tySterveyshuolto, 1a8ka-
ri- ja hammasléédkaripalvelut ja muu terveyden- ja sairaanhoito seké ndihin rinnastettavia pal-
velut, hieronta seké sairaankuljetuspalvelut. Tarkoitus on, ettd vastaavat palvelualat kuuluisi-
vat my0s tdmén lain terveydenhuollon palvelun mééritelméén. Voimassa olevaa lakia sovellet-
taessa ei ole ollut yksiselitteistd, onko terveydenhuollon ammattihenkilon kokonaan tai osit-
tain esteettisessd tarkoituksessa ladketieteellisin menetelmin suorittama toimenpide katsottava
terveydenhuollon palvelun mééritelméadn kuuluvaksi ja siksi asia on vaatinut viranomaisen
tulkintaa.

Tédmaén lain mukaiseen terveyspalvelujen méiéritelméan sisdltyvalld muulla vaativalla ld&ketie-
teellistd osaamista edellyttidvilld toimenpiteelld tarkoitettaisiin esimerkiksi puhtaasti esteetti-
seen ladketieteeseen tai muuhun sellaiseen menettelyyn viittaavia vaativia toimenpiteité, jotka
eivit ole ladketieteellisesti arvioiden vélttamattomid potilaan terveydentilan méaarittdmiseksi,
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hénen terveytensd palauttamiseksi tai ylldpitimiseksi. Téllaisia vaativia l4éketieteellisid toi-
menpiteitd olisivat esimerkiksi esteettinen kirurgia, tietyt injektiot, siteilyn kaytto ja potentiaa-
lisesti vaarallisten ldékeaineiden ja ladkinnéllisten laitteiden kdyttd. Ndiden palvelujen kuulu-
minen valvonnan piiriin olisi tarkoituksenmukaista. Kyse voi olla laajoista toimenpiteisté ja
niiden toteuttamisessa voidaan kéyttdd esimerkiksi anestesiaa. Tiettyihin toimenpiteisiin voi
liittyd potilasturvallisuuden kannalta merkittévié riskejd. Esimerkiksi ldvistysten tai tatuointien
tekemistid ei kuitenkaan pidettdisi madritelméén sisdltyvéné vaativaa ladketieteellistd osaamis-
ta edellyttédvini toimenpiteend.

Muutoin tarkoitus on soveltaa olemassa olevaa tulkintakéytéintod potilaslain mééritelmésta.
Esimerkiksi niin kutsuttujen vaihtoehtohoitojen ei katsottaisi kuuluvan tdmén lain sisdltdiméain
terveyspalvelun mééritelméén, koska niiden ei voida katsoa perustuvan lddketieteeseen. Ter-
veydenhuollon ammattihenkil6iden ammatinharjoittamisoikeudesta sekd ammateissa ja tehté-
vissd toimimisesta on voimassa, mité terveydenhuollon ammattihenkilistéd annetussa laissa
saddetadn.

Arvonliséverolain 34 §:ssd sdédetddn terveyden- ja sairaanhoidon arvonlisdverottomuudesta.
Tamén lain mukaisella terveyspalvelun mééritelmilld ei ole tarkoitus puuttua terveyden- ja
sairaanhoidon arvonlisdverokohteluun.

Pykilén 4 kohdassa palveluyksikoksi on médritelty sellainen hallinnollisesti jérjestetty koko-
naisuus, jossa annetaan sosiaali- ja terveyspalveluja. Palveluyksikko ei olisi sidottu vélttdmaétta
fyysisiin toimitiloihin. Palveluyksikkd voisi muodostua palvelun tuottajan oman paitdksen
mukaisesti yhdestd tai useammasta sosiaali- tai terveydenhuollon palvelusta ja useammasta
fyysisestd toimipaikasta, tai se voisi olla kokonaan ilman fyysisté toimipaikkaa annettu palve-
lu. Siten palveluyksikkd ei endé olisi sidottu ainoastaan nykyisen lainsddddnnén mukaiseen
toimintayksikon tai toimipaikan késitteeseen taikka fyysiseen sijaintiin.

Voimassa olevan yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain 2 §:ssd séddettyihin miaritel-
miin ei sisélly erillistd toimintayksikdn maéritelmdéd. Toimintayksikon ja toimipaikan késitteet
on lisétty lain 4 §:48n vuoden 2006 alussa voimaan tulleella muutoksella sdédettiesséd tar-
kemmin lupahakemuksessa tarvittavista palvelun tuottajaa koskevista tiedoista. Lainmuutok-
sen esitdissd (hallituksen esitys laeiksi yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain, tervey-
denhuollon ammattihenkildistd annetun lain sekd yksityisten sosiaalipalvelujen valvonnasta
annetun lain muuttamisesta 34/2005 vp.) ei médritelld tarkemmin néiden késitteiden sisdltoa.
Lakia sovellettaessa terveydenhuollon palveluja tuottavalla toimipaikalla on tarkoitettu sitd
toiminnallista kokonaisuutta, jossa annetaan lain tarkoittamia palveluja. Jos palvelun tuottaja
antaa terveydenhuollon palveluja useammassa kuin yhdessi toimipaikassa, lupahakemukseen
on tullut liittd4 tiedot jokaisesta, yksiloidysti nimetysté toimipaikasta erikseen.

Voimassa olevan yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain 3 §:n 2 kohdassa toimintayksi-
koksi on médritelty se toiminnallinen kokonaisuus, jossa tuotetaan asiakkaalle laissa tarkoitet-
tuja palveluja. Lain esitdissé (hallituksen esitys yksityisid sosiaalipalveluja koskevan lainsaé-
dénnén uudistamiseksi 302/2010 vp.) on todettu kyseisen sddnndksen osalta, ettd se vastaisi
muutoin voimassa olevan lain 2 §:n 2 kohdassa olevaa mééaritelméaé paitsi, ettd se muutettaisiin
vastaamaan nykyisté tulkintakdytént6é, jonka mukaan toimintayksikon késite ei rajaudu toi-
mintaan asiakkaan kodin ulkopuolella. Nykykésityksen mukaan asiakkaalla on koti sielld,
missd hén tosiasiallisesti asuu, esimerkiksi asumispalveluja tarjoavassa yksityisessa palveluta—
lossa tai vanhainkodissa. Toisaalta toimintayksikko-késitteen tarkoittama toiminnallinen ko-
konaisuus ei ole sidoksissa tiettyyn fyysiseen toimipaikkaan, vaan silli voidaan tarkoittaa
esimerkiksi kotipalveluja tuottavaa yritysta.
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Julkisesti tuotettujen terveydenhuollon palvelujen osalta terveydenhuoltolaissa, erikoissai-
raanhoitolaissa ja kansanterveyslaissa kédytetéén toimintayksikon késitettd. Vastaavasti sosiaa-
lihuollon palvelujen osalta sosiaalihuoltolaissa kdytetddn toimintayksikon késitetta.

Potilaslain 2 §:n 4 kohdassa terveydenhuollon toimintayksikolld tarkoitetaan kansanterveys-
laissa tarkoitettua terveyskeskusta ja muita kunnan toimintayksikoité, jotka hoitavat kansan-
terveyslain mukaisia tehtévid, erikoissairaanhoitolaissa tarkoitettua sairaalaa ja siitd erillddn
olevaa sairaanhoidon toimintayksikkoé sekd sairaanhoitopiirin kuntayhtymén péattdmaa muu-
ta hoitovastuussa olevaa kokonaisuutta, voimassa olevassa yksityisesté terveydenhuollosta an-
netussa laissa tarkoitettua terveydenhuollon palveluja tuottavaa yksikkdd, tydterveyslaitosta
siltd osin kuin se tuottaa tyoterveyslaitoksen toiminnasta ja rahoituksesta annetussa laissa tar-
koitettuja terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, valtion mielisairaaloista annetussa laissa tar-
koitettuja valtion mielisairaaloita, terveydenhuollon jérjestdmisestd puolustusvoimissa anne-
tussa laissa tarkoitettua terveydenhuollon jérjestdmisvastuussa olevaa puolustusvoimien yk-
sikkod siltd osin kuin se tuottaa terveyden- ja sairaanhoidon palveluja, ja Vankiterveydenhuol-
lon yksikdstd annetussa laissa tarkoitettua Vankiterveydenhuollon yksikkoa.

Tarkoitus on, ettd tdhdn lakiin ehdotettava uusi palveluyksikon mééritelma siséltdisi myds ny-
kyisen, sekd yksityisid ettd julkisia sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja koskevassa lainsda-
dénndssd ja soveltamisessa kéytetyn, fyysiseen sijaintiin viittaavan toimintayksikon késitteen.
Tarkoitus on selkiyttdd nykyistd sosiaali- ja terveyspalveluja koskevaa lainsdddéntod ottamalla
huomioon, ettd palveluja ei nykyisin anneta vélttimatté fyysisestd toimipaikasta kdsin. Uuden
maédritelmén tarkoituksena on liséksi, ettd se tunnistaisi joustavasti mahdolliset tulevaisuudes-
sa muodostuvat palvelutoiminnan muodot. Lain 13 §:ssd sdddettiisiin annettavien tietojen
osalta, ettd palvelun tuottajan tulisi ilmoittaa sekd palveluyksikot ettd mahdollisesti ne tilat,
joista kédsin palveluja annetaan.

Pykilén 5 kohta koskee yhteistd palveluyksikkod, jolla tarkoitettaisiin 4 kohdassa tarkoitettua
palveluyksikkdd, jossa toimivat palvelun tuottajat ovat sopimuksella valinneet vastuullisen
palveluntuottajan edustamaan heitd rekisteri- ja valvontaviranomaisessa seké vastaamaan puo-
lestaan erdistd velvoitteista sen mukaan kuin téssé laissa erikseen sdddetéén.

Yhteisestd palveluyksikostd ja vastuullisen palveluntuottajan tehtivistd sdddettdisiin tdmén
lain 18 §:ssé sekd erdissd muissa sdédnnoksissd. Laissa annettaisiin palvelun tuottajille mahdol-
lisuus rekisterdidéd yhteinen palveluyksikko erilaisissa tilanteissa, joissa saman palveluyksikon
palveluja tuottaa useampi rekisterdity palvelun tuottaja. Téllainen voisi olla esimerkiksi ladka-
rikeskus tai palvelukampus, jossa usea tuottaja toimii yhtend toiminnallisena kokonaisuutena.
Nykyisin monet palvelun tuottajat toimivat siten, ettd niiden vélinen sopimus koskee esimer-
kiksi yhteisistéd tiloista, vélineistd, avustavasta henkilOstostéd, teknisestd rekisterinpidosta ja
laskutuksesta vastaamista, mutta jokainen palvelun tuottaja toimii asiakkaaseen tai potilaaseen
ndhden itsendisesti ja ne vastaavat viranomaisessa asioinnista kukin itsenéisesti. Toisaalta pal-
velun tuottajien vililld voi téllaisen yhteistoimintasopimuksen lisdksi olla keskindistd alihan-
kintaa varsinaisessa palvelutuotannossa. Rekisterissé kyse olisi yhdesti palveluyksikosti, joka
kohdistetaan usealle palvelun tuottajalle.

Mahdollisuus yhteisen palveluyksikon rekisterdimiseen ei olisi rajattu tiettyyn keskindiseen
sopimusmuotoon tai yksittdiseen fyysiseen sijaintiin, vaan se olisi aina mahdollinen, mikéli
tuottajat ndin keskenéén sopivat. Jarjestely olisi aina vapaachtoinen, eli halutessaan tuottajat
voisivat edelleen rekisterdidd oman palveluyksikkonsd néissdkin tilanteissa. Viranomainen ei
erikseen tutkisi muuta tuottajien keskindistd sopimusjérjestelyi, vaan sille riittdisi sopimus yh-
teisen palveluyksikon kéyttdonotosta ja siséllostd. Tuottajat voivat samassa tai muussa yhtey-
dessi sopia my0s keskindisistd vastuistaan.
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Vastuullisella palvelun tuottajalla olisi uudenlainen, lakiin perustuva oikeus edustaa muita
palvelun tuottajia siten kuin tdmén lain 18 §:ssé sdddettdisiin. Lailla méadritettdisiin edustuksen
keskeinen sisilto, jolloin palvelun tuottajat voisivat keskindisessd sopimuksessaan viitata té-
mén lain sddnnoksiin eiki erillisid sopimuksia, muita sitoumuksia tai valtakirjoja tarvittaisi.
Tadmén keskindisen sopimuksen ja lain perusteella vastuullinen palveluntuottaja edustaisi pal-
veluyksikon muita palvelun tuottajia niiden asioidessa rekisteri- ja valvontaviranomaisessa ja
ilmoittaisi muiden puolesta tdmén lain 13 §:ssé luetellut tiedot. Vastuullinen palvelun tuottaja
my0s vastaisi ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta siten kuin 13 §:ssd sdddettdisiin.

Vastuulliselle palveluntuottajalle ei siirtyisi tdmén lain my6td direktiovaltaa muihin palvelun
tuottajiin ndhden, vaan kaikki osalliset séilyttdisivdt oikeudellisen asemansa ja vastaisivat it-
sendisind omista velvoitteistaan. Vastuullinen palveluntuottaja toimisi ainoastaan muiden pal-
velun tuottajien edustajana ja olisi velvollinen esimerkiksi antamaan valvontaviranomaiselle
sen pyytidmit tiedot ja selvitykset muiden yhteisen palveluyksikon palvelun tuottajien puoles-
ta. Edustusvalta koskisi nimenomaan toimintaa yhteisen palveluyksikon puitteissa.

Tarkoitus olisi selkiyttdd nykytilaa ja yksinkertaistaa seké palvelun tuottajan asiointia viran-
omaisessa ettd viranomaisen rekisteri- ja valvontatehtivid. Nykylainsddddnnén mukaan esi-
merkiksi eri terveydenhuollon palvelun tuottajien asiallisesti samalle toiminnalle on tilanteesta
riippuen haettava kullekin erillinen lupansa. Jokainen palvelun tuottaja ja itsenéinen ammatin-
harjoittaja vastaa yksin omista luvistaan ja ilmoituksistaan. Yhteisessé palveluyksikossé vas-
taava palveluntuottaja edustaisi suoraan muita palvelun tuottajia, jolloin samaan kokonaisuu-
teen liittyvét tdmédn lain mukaiset palveluyksikodiden rekisterdinnit tulisivat késiteltdviksi yh-
delld kertaa samassa menettelyssd, kun jokainen palvelun tuottaja olisi ensin rekisterdity pal-
veluyksikon rekisterdinnistd erillisend hallintotoimena. Tdméa tehostaa hallintoa niin viran-
omaisen kuin palvelun tuottajankin kannalta ja antaa mahdollisuuden hahmottaa toiminta
myos valvonnallisesti kokonaisuutena.

Yhteisen palveluyksikon jérjestelyn olisi tarkoitus olla myds potilaan ja asiakkaan kannalta
nykytilaa selkedmpi jérjestely, kun yhteinen palveluyksikko nayttéytyisi my0s viranomaisre-
kisterissé tosiasiallista toimintaansa vastaavassa muodossa. Télloin esimerkiksi ldékarikeskus
tai usean toimijan palveluasumisyksikko néyttéytyisi yhtend kokonaisuutena.

Jarjestelyn tavoitteena olisi osaltaan tehostaa viranomaisrekisterin tietojen ajantasaisuutta.
Tietojen toimittamiseen kohdistuvien velvollisuuksien keskittdmiselld vastuulliselle palvelun-
tuottajalle voitaisiin edistdd varsinkin pienten liikkuvien toimijoiden tietojen ajantasaisuutta,
esimerkiksi kun yksityinen elinkeinonharjoittaja tai pieni osakeyhtid siirtdé toimintaansa toi-
sen palvelun tuottajan tiloihin. Témé on tdrkedd myoOs toimijoiden itsensd kannalta ottaen
huomioon témén lain mukaiset seuraamukset ilman ajantasaista rekisterdintiéd harjoitettavasta
toiminnasta. Jérjestelyssd vastuullisella palveluntuottajalla olisi nimenomainen velvollisuus
pitdé huolta edustamansa yhteisen palveluyksikon tiedoista. Velvoite olisi rajattu ja koko jér-
jestely kohdentuisi vain rekisterdinnin kohteena olevaan tiettyyn palveluyksikkoon, ei palve-
lun tuottajan tai tuottajien muuhun mahdolliseen toimintaan eli muihin palveluyksikdihin.
Kuitenkin koska kyse on vain edustamisesta, jokainen palvelun tuottaja vastaisi edelleen toi-
minnastaan ja olisi siten velvollinen varmistumaan, ettd edustajakseen valitsema vastaava pal-
veluntuottaja on tiyttdnyt omat tehtdvéinsid. Jos vastaava palveluntuottaja olisi esimerkiksi
laiminlyonyt velvollisuutensa ilmoittaa uusi palvelun tuottaja palveluyksikkdon ja viranomai-
nen tdméan johdosta keskeyttéisi kyseisen palvelun tuottajan toiminnan tai Kansanelikelaitos
evéisi palvelun tuottajalta oikeuden sairausvakuutuslain mukaisiin suorakorvauksiin, vastaava
palveluntuottaja voisi olla vahingonkorvausvelvollinen uutta palvelun tuottajaa kohtaan siten
kuin vahingonkorvauslaissa (412/1974) sdadetdén.
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Yhteisen palveluyksikon jérjestelyllé olisi tarkoitus tehostaa my6s valvontaa. Kun toiminta to-
siasiallisesti on yhtendinen kokonaisuus, josta vastaa usea palvelun tuottaja, on tarkoituksen-
mukaista, ettd viranomainen voisi myos valvoa tétd kokonaisuutena hallintoasiana, joka kos-
kee yhtd aikaa montaa asianosaista. Jérjestelyssd vastaavan palveluntuottajan edustusvalta
ulottuisi myo0s jélkikdteisvalvontaan, ja viranomainen osoittaisi yhtd tai useampaa yhteisen
palveluyksikén palvelun tuottajaa koskevat selvityspyyntonsd vastaavalle palveluntuottajalle
silloin, kun valvottava toiminta on yhteisen palveluyksikdn puitteissa toteutettua. Vastaavalla
palveluntuottajalla olisi jérjestelyn luonteesta johtuen myos itsendinen puhevalta omien vel-
vollisuuksiensa kannalta valvonta-asioissa ja sen olisi lisdksi huolehdittava siitd, ettd viran-
omaiselle toimitetaan sen pyytdmaét tiedot kaikkien niiden palvelun tuottajien puolesta, jotka
valvonnan alaisesta asiasta vastaavat. Tdma osaltaan tehostaisi valvonta-asioiden késittelyé vi-
ranomaisessa ja my0s palvelun tuottajien keskindisessd suhteessa.

Pykilén 6 kohdassa rekisteri- ja valvontaviranomaiseksi méériteltdisiin Valvira seké aluehal-
lintovirastot. Valvontaviranomaisten tydnjaosta ja toimivallasta sédddetddn erikseen sosiaali- ja
terveydenhuollon jérjestdmislaissa ja jéljempéna téssé laissa.

4 §. Oikeus tuottaa sosiaali- ja terveyspalveluja. Oikeus tuottaa palveluja sidottaisiin sddnnok-
sen mukaan siihen, ettd palvelun tuottaja on tdimén lain mukaisesti rekisterdity ja etté palvelu-
yksikot on rekisterdity. Rekisterdinti tarkoittaa, ettd palvelun tuottaja on toimittanut seké pal-
velun tuottajaa ettd palveluyksikkdd koskevat tarvittavat tiedot ja ettd ne viranomaisen arvi-
oinnin mukaan tayttévit tdssd laissa sdddetyt edellytykset rekisterdinnille. Ennen rekisterdintia
viranomainen voisi tarvittaessa pyytdd palvelun tuottajaa toimittamaan tarkempia tietoja pal-
veluyksikoistd siten kuin tdmén lain 13 §:n 4 momentissa sdddettéisiin seké voisi tarvittaessa
suorittaa 16 §:n mukaisen ennakkotarkastuksen. Viranomainen rekister6isi ja antaisi palvelun
tuottajalle péditoksen rekisterdinnistd, jolloin palvelun tuottaja saa tiedon siité, ettd palvelutoi-
minta voi alkaa siten kuin timén lain 19 §:ssé sdéddettdisiin toiminnan aloittamisesta. Palvelun
tuottajan ja palveluyksikon on téytettéivd rekisterdinnin edellytykset koko sen ajan, kun palve-
luja tuotetaan.

2 luku Toimintaedellytykset

5 §. Palvelun tuottaja. Pykilédssi sdddettdisiin timén lain 3 §:n 1 kohdassa tarkoitetulle palve-
lun tuottajalle asetetuista edellytyksistd. Pykéldn 1 momentin 1—4 kohdissa lueteltaisiin pal-
velun tuottajaa koskevat edellytykset, joiden olisi tdytyttdva koko sen ajan, kun palveluja tuo-
tetaan.

Pykéldn I momentin 1 kohdan mukaan silloin, kun palvelun tuottaja on yksityinen henkilo,
hénen olisi oltava 18 vuotta tiyttényt. Henkilon toimintakelpoisuutta ei saisi olla rajoitettu si-
ten kuin holhoustoimesta annetussa laissa (442/1999) sdéddetddn. Henkilo ei saisi olla myos-
kdan konkurssissa tai liiketoimintakiellossa siten kuin konkurssilaissa (120/2004) ja liiketoi-
mintakiellosta annetussa laissa (1059/1985) sdddetéén.

Pykélan I momentin 2 kohdan mukaan yhteiso ei saisi olla konkurssissa.

Pykilan I momentin 3 kohdan mukaan tuottaja ei olisi saanut kayttdd méadrdémisvaltaa yhtei-
sOssd, joka on viimeksi kuluneiden viiden vuoden aikana asetettu konkurssiin tai jonka kon-
kurssi mainittuna aikana on rauennut varojen puutteessa. Vastaavaa sddntelyd kiytetddn myos
muussa elinkeino-oikeudellisessa lainsédddénnossa ja sen tarkoitus on estdd taloudellista luotet-
tavuutta koskevan sééntelyn kiertdminen esimerkiksi perustamalla jatkuvasti uusia osakeyhti-
0itd saman toiminnan jatkamiselle.
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Pykélan I momentin 4 kohdassa sdidetdén tuottajaa koskevista taloudellisista vaatimuksista.
Voimassa olevan yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain mukaan este luvan mydntédmisel-
le ympérivuorokautisten sosiaalihuollon palvelujen tuottamiseksi on, jos palvelun tuottaja ei
kykene vastaamaan asianmukaisesti taloudellisista velvoitteistaan. Tamé tarkoittaa palvelun
tuottajaa, joka on konkurssissa tai jolla on maksukykyynsi ndhden vdhdistd suurempia erdén-
tyneitd verovelkoja tai saatavia ulosotossa. Vastaavaa sddnndsté ei sisdlly nykyiseen yksityi-
sestd terveydenhuollosta annettuun lakiin. Toiminnan yhteiskunnallisen hyvéksyttdvyyden,
luotettavuuden ja yhdenvertaisuuden kannalta on tarkoituksenmukaista, ettd kaikkien sosiaali-
huollon palvelun tuottajien sekd terveydenhuollon palvelun tuottajien taloudelliset toiminta-
edellytykset selvitetiin.

Lainkohdan mukaan silloin, kun yksityiselld henkil6lld taikka yhteis6lld on verovelkoja tai
muita julkisia velkoja ulosotossa, eivét palvelun tuottajalta vaadittavat edellytykset téyttyisi.
Muilla julkisilla veloilla tarkoitettaisiin esimerkiksi maksamatta jéaneitd lakisdéteisid vakuu-
tusmaksuja. Jos palvelun tuottajalla on ulosotossa todettu ns. varattomuuseste, vaadittavat
edellytykset eivit myoskéén tayttyisi, koska tdmaé osoittaa ilmeistd maksukyvyttomyytta ja si-
ten vakavaa luotettavuuden vaarantumista. Téllaiset julkiset velat ulosotossa tai varattomuus-
este muodostaisivat ldhtkohtaisen ehdottoman esteen tuottajana toimimiselle. Tdmé perustuu
sithen, ettd julkisoikeudellisten velkojen maksamatta jéttdminen on kokemusperéisesti hyvin
vakava signaali toimijan kyvystd tai halusta huolehtia velvoitteistaan. Séédntelyn tarkoituksena
on turvata palvelutoiminnan potilas- ja asiakasturvallisuutta, palvelujen laatua seké jatkuvuut-
ta varmistamalla, ettd tuottajana toimivilla on kyky vastata velvoitteistaan.

Edelleen mikéli tuottajalla olisi muita veroihin, lakisditeisiin eléke-, tapaturma- tai tyotto-
myysvakuutusmaksuihin liittyvien velvollisuuksien laiminlyontejd taikka ulosotossa muita
tdmén maksukykyyn ndhden vahdistd suurempia velkoja, jotka vaarantavat palvelun tuottajan
luotettavuuden, eivit edellytykset myoskéén tayttyisi. Namé velvoitteiden laiminlyonnit otet-
taisiin harkinnanvaraisesti huomioon kiinnittden erityisesti huomiota sééntelyn tarkoitukseen.
Esimerkiksi vihdistd suuremman yksityisoikeudellisen velan mééré suhteessa maksukykyyn ja
sithen, vaarantaako tillainen velka palvelun tuottajan luotettavuuden, olisi arvioitava tapaus-
kohtaisesti. Rajauksella turvataan se, ettd elinkelpoinen liiketoiminta saa jatkua. Taloudellisten
edellytysten tdyttymiselld edellytettdisiin pitkéjénteistd ja asianmukaista velvoitteiden hoita-
mista. Sddnnonmukainen velvoitteiden laiminlydminen, viivéstynyt hoitaminen, verovelan
kertyminen ja hidas suorittaminen tai jopa verotarkastuksessa havaitut epékohdat ja niiden no-
jalla maksuunpannut verot sekéd veroseuraamukset voivat osoittaa tuottajan toimivan tavalla,
joka voi vaikuttaa potilas- ja asiakasturvallisuuteen sekd palvelujen laatuun ja joka ei ole pal-
velujen ja séédntelyn tarkoitukseen ndhden hyvéksyttavaa.

Arvioinnissa otettaisiin 1ahtokohtaisesti huomioon kaikki ulosottorekisteristd ja muista rekiste-
reistd ilmenevit velat seké tiedot riippumatta siitd, koskeeko esimerkiksi vireilld olevaa ulos-
ottoasiaa muutoksenhaku tai tdytintdonpanon keskeytys. Tarkoitus on estid, ettd muutoksen-
hakuoikeutta kéytettédisiin tarkoituksena kiertdd tdmén sdéntelyn tarkoitus. Toisaalta oikeus-
varmuus ja sdédnndsten tarkkarajainen ja yksiselitteinen soveltaminen edellyttdvit myds tété
rajausta.

Pykilan I momentin 5 kohdan mukaan silloin, kun palvelun tuottajan aikaisemmassa palvelun
tuottajana toimimisessa on todettu vakavia puutteita asiakas- ja potilasturvallisuudessa eivitka
rekisteri- ja valvontaviranomaisen aikaisemmat huomautukset ja médrdykset ole johtaneet
toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen tai epékohtien poistamiseen, ei palvelun
tuottajaa voitaisi rekisteroidd. Sdédnnds vastaa jéljempénd sdddettyd rekisteristd poistamisen
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perustetta ja sen tarkoitus on, ettd tédllainen epéluotettavaksi todettu toimija ei jatka toimin-
taansa. Puutteen vakavuutta asiakas- ja potilasturvallisuudessa on aina arvioitava tapauskoh-
taisesti ja palvelun sisdltd huomioon ottaen.

Pykélan 2 momentin mukaan palvelun tuottajalle olisi kuitenkin varattava mahdollisuus osoit-
taa 1 momentin 3 ja 4 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa, ettei esteité palvelun tuottajana toi-
mimiselle ole. Tima tarkoittaa, ettd ennen kuin rekisteriviranomainen antaa hylkaévan paatok-
sen rekisterdinnistd siitd syystd, ettd timén sddnndksen edellytykset eivdt sen ndkemyksen
mukaan tayty, palvelun tuottajalle on aina varattava mahdollisuus osoittaa méairéajassa, ettei
ndin ole. Sdédnndksen tarkoituksena olisi antaa palvelun tuottajalle tilaisuus osoittaa, ettd este
on tosiasiassa poistunut. Pykéldn 1 momentin 4 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa tdma tar-
koittaisi esimerkiksi uskottavan maksusuunnitelman esittdmisté tai muuta selvitystd toiminnan
taloudellisen pohjan tervehdyttémisestd tavalla, joka varmistaa sdéntelyn tarkoituksen toteu-
tumisen. Yksityisoikeudellisen véhéistd suuremman velan arvioinnissa suhteessa palvelun
tuottajan luotettavuuteen tulisi huomioida erityisesti velan vaikutus palvelun tuottajan kykyyn
tuottaa palveluja tissd laissa sdddetylld asianmukaisella tavalla sekd toiminnallaan tosiasiassa
osoittaa pyrkividnsd maksamaan velat. Sdéntelyn tarkoitus olisi estdd esimerkiksi palvelun
tuottajana toimivaa sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkil6d joutumasta kohtuuttomaan
tilanteeseen silloin, kun hénelle on syntynyt maksukykyynsd néhden vahdistd suurempaa vel-
kaa, mutta hén kuitenkin pystyy tarjoamaan tdmén lain edellyttdmalld tavalla edelleen asian-
mukaisesti sosiaali- tai terveyspalveluja, ja esittdd asianmukaisen maksusuunnitelman esteen
poistumiseksi.

Kuten 1 momentin 4 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa olisi 2 momentin perusteella tarkoitus
ottaa huomioon kohtuullisuusnidkokulmat myds esimerkiksi silloin, kun palvelun tuottajan ai-
emmassa, kauan aikaa sitten tapahtuneessa toiminnassa on ollut vakavia puutteita, mutta pal-
velun tuottaja pystyisi kuitenkin osoittamaan, ettd olosuhteet palvelutoiminnassa ovat niin
olennaisesti muuttuneet, ettei tdllaisia puutteita enéé ole. Télloin voitaisiin katsoa, ettei hin
olisi ilmeisen sopimaton tuottamaan palveluja.

Jos pykéléssd sdddetyt palvelun tuottajan rekisterdintié koskevat edellytykset eivét endd tdyt-
tyisi rekisterdidyn palvelun tuottajan toiminnan aikana, olisi palvelun tuottajan rekisterdinti
poistettava siten kuin timén lain 26 §:ssé sdéddettdisiin. Palvelun tuottajan kuulemisessa ennen
rekisterdinnin poistamista noudatettaisiin hallintolain sd&inndksid sekéd tdmén pykdldn 2 mo-
mentissa sdddettya.

Pykéldn 3 momentissa sdddettiisiin, ettd 1 ja 2 momentissa sidddetty koskisi myds sitd, joka
omistuksen, sopimuksen tai muun jérjestelyn perusteella kéyttdd méaédrdysvaltaa palvelun tuot-
tajan puolesta. On esimerkiksi mahdollista, ettd aikaisemmin velvoitteensa laiminlyéneen yri-
tyksen vastuuhenkild perustaa uuden yrityksen ja pyrkii hakeutumaan uuden yrityksen kautta
palvelun tuottajaksi. Toiminnan jatkaminen ja siten sddntelyn kiertdminen olisi télldin tarpeel-
lista estdd. Talldinkin palvelun tuottajan olisi mahdollisuus osoittaa 2 momentissa sdddetysti,
ettei esteitd palvelun tuottajana toimimiselle ole.

6 §. Toimitilat, toimintaympdristo ja vilineet. Pykélén I momentti vastaa asiasisalloltddn paa-
osin yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain 4 §:n 1 momenttia ja yksityisestéd terveyden-
huollosta annetun lain 3 §:44 koskien toimitiloja ja varusteita, mutta tarkoitus on tdsmentéa
nditd sadnnoksia.

Sosiaalihuoltolain 30 §:n mukaan asiakkaiden kéytdssa olevien sosiaalipalvelujen toimitilojen

on tuettava asiakkaiden sosiaalista vuorovaikutusta. Toimitilojen suunnittelussa ja kdytossé on
otettava huomioon asiakkaiden yksil6lliset tarpeet ja edellytykset, esteettomyys ja yksityisyy-
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den suoja seké tietoturvallisuus. Terveydenhuoltolain 4 §:n 4 momentissa sdddetddn, ettéd ter-
veydenhuoltoa varten kunnalla tai sairaanhoitopiirin kuntayhtymaélld on oltava kéiytettdvissadn
asianmukaiset toimitilat ja toimintavélineet. Tarkoitus on, ettd yksityisten ja julkisten palve-
luntarjoajien toimitilojen ja vélineiden arvioinnissa kéytettdisiin vastaavia kriteerejd. Néin
varmistettaisiin osaltaan palvelun tuottajien tasapuolinen markkinoille péésy ja kilpailuneutra-
liteetti.

Joissakin sosiaalihuollon erityislaeissa on sdénnoksid toimitiloille asetettavista vaatimuksista.
Perhehoitolakia (263/2015) sovelletaan henkilén hoidon tai muun osa- tai ympérivuorokauti-
sen huolenpidon jérjestdmiseen perhehoitajan yksityiskodissa tai hoidettavan kotona. Laki
koskee, jollei toisin sdddetd, myds ammatillista perhehoitoa, jota annetaan voimassa olevan
yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain 7 §:n tarkoitetun luvan perusteella ammatillisessa
perhekodissa. Kunta tai kuntayhtymé tekee toimeksiantosopimuksen perhehoitajan kanssa tai
sopimuksen perhehoidon jérjestdmisestd yksityisen perhehoidon tuottajan kanssa. Ammatilli-
sen perhehoidon olisi tarkoitus tulla myos tdmén lain soveltamisalaan. Perhekodin olosuhteista
sdddetddin lain 5 §:ssd. Perhekodin pitdd olla terveydellisiltd ja muilta olosuhteiltaan sielld an-
nettavalle hoidolle sopiva. Perhekodin tulee myos rakenteeltaan, tiloiltaan ja varustetasoltaan
olla sielld annettavalle hoidolle sopiva. Lastensuojelulain (417/2007) 58 §:ssd sdddetddn lai-
toshuollon osalta, etté lastensuojelulaitoksessa on oltava riittdvit ja asianmukaiset toimitilat ja
toimintavélineet.

Pykildn 1 momentissa mainitaan peruselementit, jotka palveluyksikossa tulisi olla eli riittavét
ja asianmukaiset toimitilat ja vélineet. [lmauksen toimitilat ja vélineet olisi tarkoitus kattaa
toimintaympéristd, ajoneuvot, laitteet ja varusteet. Tarkoitus on, ettd sdéinnds ei asettaisi koh-
tuuttomia vaatimuksia palvelujen antamiselle vaan riittdvyys ja asianmukaisuus mééraytyisi-
vit aina palveluyksikon tarjoamien palvelujen mukaan ottaen huomioon asiakkaiden ja poti-
laiden tarpeet. Arviointi riittdvyydestd ja asianmukaisuudesta olisi tapauskohtaista. Esimerkik-
si ympérivuorokautisia sosiaalihuollon palveluja tuotettaessa vaatimukset korostuisivat: tilojen
mitoituksen tulisi olla riittdvé ottaen huomioon asumisen turvallisuus ja laatu, tilojen joustava
kéyttd sekd henkilokunnan tydskentely. Esimerkiksi tilojen vihimmadispinta-alan suhteen olisi
huomioitava muualta lainséddénnosté johtuvat velvoitteet.

Sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja ei anneta vélttimaitti toimitiloissa, vaan palveluja voi-
daan antaa esimerkiksi etdyhteyden vilitykselld. My6skéin esimerkiksi suoraan kotiin tuotet-
tavien palvelujen antamiseksi ei voida vaatia erillistd toimitilaa. On kuitenkin huomioitava, et-
té naissékin tilanteissa asiakas- ja potilasasiakirjojen sdilyttdminen on oltava asianmukaisesti
jérjestetty siten kuin muualla lainsdddénnossé sdadetdan.

Potilasturvallisuus edellyttdd, etté laitteet ja varusteet ovat asianmukaisessa kunnossa. Vastaa-
vasti edellytetddn, ettd kiytossé ei ole epdasianmukaisia tai palveluihin ndhden soveltumatto-
mia turvallisuusriskin muodostavia vélineitd. Laitteiden ja tarvikkeiden huolto tulee olla jér-
jestetty asianmukaisesti. Tdma edellyttdisi tarvittaessa asianmukaista laitehuoltosuunnitelmaa.
Esimerkiksi sairaankuljetusajoneuvon tulisi varusteineen olla ladketieteellisesti arvioituna hy-
véksyttivissa olevan tason mukainen.

Lisdksi pykéldn 1 momentin mukaan toimitilojen olisi oltava terveydellisiltd ja muilta olosuh-
teiltaan sopivat ja turvalliset suhteessa sithen, minkélaisesta palvelusta on kyse. Muun muassa
rakennuslainsdddintd asettaa toimitiloille vaatimuksia. Esimerkiksi ldédkérin vastaanottohuo-
neen osalta huomioitavia seikkoja olisivat muun muassa késienpesumahdollisuus sekd ilmas-
tointia ja dénieristystd koskevat vaatimukset.
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Pykélan 2 momentissa edellytettiisiin toimitilojen tukevan asiakkaiden ja potilaiden sosiaalis-
ta vuorovaikutusta. Lisdksi toimitilojen, toimintaymparistdn, ajoneuvojen, laitteiden ja varus-
teiden suunnittelussa ja kdytdssé tulisi ottaa huomioon asiakkaiden ja potilaiden yksilolliset
tarpeet, esteettdmyys ja yksityisyyden suoja. Tdmé tarkoittaisi esimerkiksi sosiaalipalveluissa
tai kuntoutuksessa asumisympériston kodinomaisuudesta huolehtimista, yksityisyyden huomi-
oimista esimerkiksi tilajérjestelyissd sekd yhteydenpidon ja osallisuuden tukemista. Yksilolli-
sen tarpeen huomioiminen tehostetun palveluasumisen yksikossé tarkoittaisi esimerkiksi pa-
riskunnalle varattavaa mahdollisuutta asua yhdessi. Esteettomyys esimerkiksi tehostetun pal-
veluasumisen yksikOssa tarkoittaisi, ettd kaikkien siihen kuuluvien alueiden, kuten asukashuo-
neiden, yhteistilojen ja piha-alueiden tulisi olla esteettomii ja turvallisia.

Asiakkaan ja potilaan yksityisyyden suojan huomioiminen korostuu etenkin silloin, kun palve-
luja annetaan etdyhteyden vilitykselld. Etdpalveluilla tarkoitetaan terveydenhuollossa yleensd
sitd, ettd potilaan tutkiminen, diagnostiikka, tarkkailu, seuranta, hoitaminen, hoitoon liittyvét
péétokset tai suositukset perustuvat esimerkiksi videon viélitykselld verkossa tai dlypuhelimel-
la vélitettyihin tietoihin ja dokumentteihin. Etdpalveluissa asiakas- ja potilastietojen vilityk-
seen sekd tallentamiseen kéytettdvien tietojirjestelmien on téytettévé salassapitoa, tietosuojaa
seké tietoturvallisuutta koskevien sddnndsten vaatimukset. Vastuu kéytettdvien yhteyksien ja
siind syntyvien henkil6tietojen késittelysté on aina palvelun tuottajalla. Potilaan tunnistamisen
on téytettdva vahvasta sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkdisisté allekirjoituksista annetun lain
(617/2009) vaatimukset. My0s fyysisten toimitilojen on oltava soveltuvat etdyhteyden antami-
seen erityisesti tietoturvallisuus huomioon ottaen.

Henkildtietojen kiésittelyd koskeva yleislaki on henkildtietolaki, jossa sdéidetdéin muun muassa
henkil6tietojen késittelyd koskevista yleisistd periaatteista, arkaluonteisten henkildtietojen
poikkeuksellisista késittelyperusteista, rekisterdidyn oikeuksista sekd tietoturvallisuudesta.
Asiakas- ja potilastietojen sdahkdisesté kisittelystd séddetddan laissa sosiaali- ja terveydenhuol-
lon asiakastietojen sdhkdisestd kasittelystd (159/2007). Lain 19 h §:ssé sdéddetddn velvollisuu-
desta laatia tietoturvaan ja tietosuojaan seké tietojérjestelmien kdyttoon liittyvd omavalvonta-
suunnitelma. Pykéldssé on annettu Terveyden ja hyvinvoinnin laitokselle valtuutus antaa tar-
kempia méérdyksid omavalvontasuunnitelmaan liittyvistd selvityksistd ja madrdyksistd. Taté
koskee Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen antama méaéarays 2/2015.

7 §. Henkilosto. Pykdld edellyttdisi henkilostoltd padosin samoja vaatimuksia kuin voimassa
oleva laki yksityisesti terveydenhuollosta ja laki yksityisistd sosiaalipalveluista, mutta tarkoi-
tus on tdsmentdd nykyistd sdéntelyd. Pykdldn / momentin mukaan palvelun toteuttamisessa tu-
lisi olla toiminnan edellyttdiméd henkilostd. Henkilstod pitéisi olla riittdvésti ottaen huomioon
asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarve ja heiddn lukuméarinsa. Henkiloston médraa arvioi-
taessa tulisi ottaa huomioon asiakkaiden ja potilaiden hoivan ja hoidon tarve ja siind tapahtu-
vat muutokset. Henkiloston méérén osalta tarkoituksena on, ettd seké yksityiseen ettéd julki-
seen palvelun tuottajaan sovellettaisiin vastaavia edellytyksié.

Henkildstollé tarkoitettaisiin myds muuta kuin palvelussuhteen nojalla toimivaa henkilostod,
joka sopimusmuodosta riippumatta toteuttaa palvelun tuottajan lukuun palvelua. Siten esimer-
kiksi tyovoiman vuokrausyrityksen palvelun tuottajalle vélittdma tyovoima kuuluisi sdannok-
sessé tarkoitetun palvelun tuottajan henkildston piiriin. Samoin sellaiset palvelun tuottajana
toimivat yksityiset henkildt, joiden antamat palvelut palvelun tuottaja hankkii alihankintana,
kuuluisivat viimeksi mainitun palvelun tuottajan henkildston piiriin. Olennaista on palvelun
toteuttaminen palvelun tuottajan lukuun.

Henkildstod koskevat vaatimukset méérdytyisivit toimintayksikdn tarjoamien palvelujen ja
toiminnan mukaan niin, ettd palvelun tuottamiselle ei aiheudu kohtuuttomia vaatimuksia. Mité
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intensiivisemmaéstéd palvelusta on kysymys, sitd suuremmat vaatimukset kohdistuvat henkilds-
ton miérddn ja ammattitaitoon. Siten esimerkiksi ympérivuorokautisia sosiaalipalveluja tar-
joavan yksikon tai sairaalatoiminnan henkilostod arvioitaisiin eri kriteereilld kuin esimerkiksi
fysioterapiapalveluja tarjoavaa yritystd. Henkiloston mééran tarve voi luonnollisesti kasvaa,
jos asiakas- tai potilasméaédrét kasvavat tai jos esimerkiksi hoidon tarpeessa tapahtuu muutok-
sia. Esimerkiksi jos palveluyksikdsséd hoidettavana olevan henkildn toimintakyky on alentunut
niin, ettd hén tarvitsee jatkuvaa huolenpitoa vuorokaudenajasta riippumatta, niin riittdva hen-
kilostd on télldin turvattava ympérivuorokautisesti. Palvelun tuottajan on arvioitava henkilos-
ton médrd ja osaaminen uudelleen néissé tilanteissa, ja palvelutoimintaa koskevista olennaisis-
ta muutoksista olisi myds ilmoitettava rekisteriviranomaiselle siten kuin 13 §:ssé sdddettdisiin.

Pykilan 2 momentissa sdddettéisiin henkiloston asianmukaisesta koulutuksesta. Asianmukais-
ta koulutusta arvioitaisiin palvelujen siséllon ja palvelujen tarpeen mukaisesti. Myds muulla
kuin sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkildilld tulee olla soveltuva alan koulutus. Sosi-
aalipalvelujen johtamisesta sdidetdéin sosiaalihuoltolain 46 a §:ssé ja vastaavia edellytyksid
olisi tarkoitus soveltaa my0s yksityisen sosiaalipalvelun johtamisessa. Sosiaali- ja terveysmi-
nisterion asetuksessa ensihoitopalvelusta (340/2011) on sédéinndkset ensihoitopalvelun henki-
16stovaatimuksista.

Palvelun tuottajan olisi huolehdittava siité, ettd henkilostd peruskoulutuksen pituudesta, tyon
vaativuudesta ja toimenkuvasta riippuen osallistuu riittdviasti heille jarjestettyyn tdydennys-
koulutukseen. Tarkoitus on, ettd tdydennyskoulutus on ammattia tukevaa ja suunnitelmallista,
sosiaali- tai terveydenhuollon tarvetta ja muuttuvia vaatimuksia vastaavaa lyhyt- tai pitkékes-
toista koulutusta. Tdydennyskoulutuksen tarkoituksena olisi ylldpitdd, saattaa ajan tasalle ja li-
sdtd tyontekijin ammattitaitoa ja osaamista. Henkilston ammattitaidon yllépitdminen ja kehit-
tdminen edistéisi puolestaan sité, ettd asiakkaat ja potilaat saavat tarvitsemansa palvelut laa-
dukkaina ja tehokkaasti. Esimerkiksi saattohoidon antaminen voisi vaatia tdydennyskoulutuk-
sen tarpeen sairaanhoitajan koulutuksen saaneelle henkildlle. Jotta tdydennyskoulutus téyttéisi
sille asetetut tavoitteet, sen tulisi perustua henkiloston koulutustarpeiden analysointiin. Koulu-
tustarpeiden analysointi antaisi hyvdn pohjan tdydennyskoulutuksen seurannalle ja vaikutta-
vuuden arvioinnille.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain (559/1994) 15 §:ssd koskien ammattieetti-
sid velvollisuuksia todetaan muun muassa, ettd terveydenhuollon ammattihenkilén on ammat-
titoiminnassaan sovellettava yleisesti hyviksyttyjd ja kokemusperéisié perusteltuja menettely-
tapoja koulutuksensa mukaisesti, jota hdnen on pyrittdvé jatkuvasti tdydentdmaén. Sosiaali-
huollon ammattihenkilGistd annetun lain 5 § koskee ammattipitevyyden yllépitdmistd ja
osaamisen kehittdmistd. Sen mukaan sosiaalihuollon ammattihenkild on velvollinen yllépita-
médn ja kehittdmédn ammattitaitoaan sekd perehtyméédn ammattitoimintaansa koskeviin séédn-
noksiin ja méaédrdyksiin. Sosiaalihuollon ammattihenkilon tydnantajan tulee luoda edellytykset
sille, ettd ammattihenkilo saa tyOssdédn tarvittavan perehdytyksen ja ettd hin voi osallistua
ammattitaitonsa kehittdmiseksi tarpeelliseen tdydennyskoulutukseen.

Terveydenhuoltolain (1326/2010) 5 §:ssd sdddetddn henkiloston tdydennyskoulutusvelvolli-
suudesta julkisten palvelujen osalta. Pykéldn mukaan kunnan tai sairaanhoitopiirin kuntayh-
tymén on huolehdittava siitd, ettd terveydenhuollon henkildstd, mukaan lukien sen yksityisen
palvelun tuottajan palveluksessa oleva henkildsto, jolta kunta tai kuntayhtyméa hankkii palve-
luja, osallistuu riittdvasti terveydenhuollon tdydennyskoulutukseen. Tédydennyskoulutuksen si-
sdllossé on otettava huomioon henkil6ston peruskoulutuksen pituus, tyon vaativuus ja tehtdvi-
en sisdltd. Vastaavasti kumotun sosiaalihuoltolain (710/1982) voimaan jdineessd 53 §:ssé sdé-
detéddn, ettd kunnan tulee huolehtia siitd, ettd sosiaalihuollon henkil6std peruskoulutuksen pi-
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tuudesta, tyon vaativuudesta ja toimenkuvasta riippuen osallistuu riittévisti sille jérjestettyyn
tdydennyskoulutukseen.

Taydennyskoulutusvelvollisuudesta on sédnnoksid myds erityislainsdéddédnnossa. Tyoterveys-
huoltolain 5 §:ssd sdéddetédn, ettd tydterveyshuollon ammattihenkilon ja asiantuntijan tyonan-
taja on velvollinen huolehtimaan siité, ettd ammattihenkild ja asiantuntija osallistuvat riitta-
visti, kuitenkin véhintdadn kolmen vuoden vélein, ammattitaitoaan yllépitdvéién tdydennyskou-
lutukseen. Taydennyskoulutusvelvollisuus koskee myds palvelun tuottajana tyoterveyshuolto-
tehtévissé toimivaa terveydenhuollon ammattihenkila.

Pykilidn 3 momentin mukaan henkildston maérastd ja kelpoisuusvaatimuksista olisi voimassa
liséksi mitd niistd muualla lainsddddnnossd erikseen sdddetddn. Sosiaali- ja terveydenhuollon
ammattihenkildiden ammatinharjoittamisoikeudesta sekd ammateissa ja tehtivissd toimimises-
ta sdddetddn sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetussa laissa sekd terveydenhuollon am-
mattihenkildistd annetussa laissa. Henkildston mitoitukseen ja kelpoisuusvaatimuksiin sovel-
letaan ammatillisen perhekodin osalta perhehoitolain (263/2015) 6 §:44 ja lastensuojelun lai-
toshuollon henkildston vihimmaismédrddn lastensuojelulain (417/2007) 59 §:44 ja kelpoi-
suusvaatimuksiin lastensuojelulain 60 §:44. Tydterveyshuollon ammattihenkilon ja asiantunti-
jan pétevyys- ja koulutusvaatimuksista séédetéédn tydterveyshuoltolain 3 §:ssé.

8 §. Vastuu palvelujen laadusta. Pykildssa sdddettéisiin palvelujen laatuvaatimuksista. Pyka-
lan I momentissa sdédettéisiin palvelun laadun turvaamisesta siten, ettd palvelun tulisi olla
asiakaskeskeistd, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Asiakas- ja potilasturvallisuus ja
palvelun laatu taattaisiin osaltaan my0s huolehtimalla palvelun jatkuvuudenhallinnasta mah-
dollisissa kriisi- ja héiridtilanteissa. Organisaatioiden jatkuvuudenhallinnan menettelyt takai-
sivat osaltaan kansalaisille, yrityksille ja organisaatioille suunnattujen palveluiden saatavuu-
den héiriétilanteissa ja poikkeusoloissa.

Laatu on asiakkaan tai potilaan kokemus saadun palvelun onnistumisesta, mutta myos sosiaa-
li- ja terveydenhuollon ammattilaisten méaérittelemdsd ammatillista ja tieteellistd laatua. Pyké-
lassé olisi tarkoitus sddtdd sekd yleisesti yksityisid sosiaali- ja terveydenhuollon palveluja jir-
jestettdessd huomioitavista ja tavoiteltavista ettd my0s asiakas- ja potilaskohtaisesti arvioita-
vista laatutekijdista.

Palveluja annettaessa ja niitd kehitettdessd on kiinnitettévé erityistd huomiota asiakkaiden ja
potilaiden tarpeisiin ja toivomuksiin. Palveluja annettaessa on otettava huomioon myos laki
sosiaalihuollon asiakkaan asemasta ja oikeuksista sekéd laki potilaan asemasta ja oikeuksista.
Sosiaalihuollon asiakaslain 4 §:n mukaan asiakkaalla on oikeus saada sosiaalihuollon toteutta-
jalta laadultaan hyvéa sosiaalihuoltoa. Asiakasta on kohdeltava siten, ettei hinen ihmisarvoaan
loukata, ja ettd héinen vakaumustaan ja yksityisyyttddn kunnioitetaan. Potilaslain 3 §:n 2 mo-
mentin mukaan potilaalla on oikeus laadultaan hyvdén terveyden- ja sairaanhoitoon ja hénen
hoitonsa on jarjestettdva ja hidntd on kohdeltava siten, ettei hdnen ihmisarvoaan loukata seké
ettd hinen vakaumustaan ja hdnen yksityisyyttdan kunnioitetaan.

Terveydenhuollon ammattihenkildistd annetun lain 3 luvussa sdddetddn terveydenhuollon
ammattihenkilon yleisistd velvollisuuksista. Lain 15 §:n 1 momentin mukaan terveydenhuol-
lon ammattihenkilon ammattitoiminnan padméérand on terveyden yllépitdminen ja edistdmi-
nen, sairauksien ehkéiseminen sekd sairaiden parantaminen ja heidén kérsimystensd lievitta-
minen. Terveydenhuollon ammattihenkilon on ammattitoiminnassaan sovellettava yleisesti
hyviksyttyjd ja kokemusperdisid perusteltuja menettelytapoja koulutuksensa mukaisesti, jota
hénen on pyrittévé jatkuvasti tdydentiméin. Ammattitoiminnassaan terveydenhuollon ammat-
tihenkilon tulee tasapuolisesti ottaa huomioon ammattitoiminnasta potilaalle koituva hyoty ja
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sen mahdolliset haitat. Sosiaalihuollon ammattihenkildistd annetun lain 4 §:n 1 momentissa
sdddetddn, ettd sosiaalihuollon ammattihenkilon ammatillisen toiminnan padméaréni on sosi-
aalisen toimintakyvyn, yhdenvertaisuuden ja osallisuuden edistiminen sekéd syrjdytymisen eh-
kéiseminen ja hyvinvoinnin lisddminen.

Laatuvaatimuksista on sédédetty joissakin sosiaalihuollon erityislaeissa. Lastensuojelulain
11 §:n 2 momentin mukaan lastensuojelun on oltava laadultaan sellaista, ettd se takaa lasten-
suojelun tarpeessa oleville lapsille ja nuorille sekd heiddn perheilleen heidén tarvitsemansa
avun ja tuen. Myos henkildston kelpoisuusehdot ovat tirked laatutekijé.

Tarkoitus on, ettd palvelujen laatuun liittyvét edellytykset olisivat yhtenevid yksityisessé ja
julkisessa palvelutoiminnassa. Julkisten palvelujen osalta terveydenhuoltolain 8 §:ssd sdéde-
tédn laadusta ja potilasturvallisuudesta. Mainitun pykéldn 1 momentin mukaan terveydenhuol-
lon toiminnan on perustuttava ndyttoon ja hyviin hoito- ja toimintakdytdntoihin. Terveyden-
huollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Sosiaalipal-
velujen osalta sosiaalihuoltolain 30 §:n 1 momentissa siédetdédn, ettd asiakkaalla on oikeus
saada sosiaalihuollon toteuttajalta laadultaan hyvéé sosiaalihuoltoa ja hyvidd kohtelua ilman
syrjintdd. Lisdksi sosiaalihuoltolain 33 §:ssd sdddetddn, ettd sosiaalihuollon suunnittelusta ja
toteuttamisesta on pidettdva huolta sen mukaan kuin sosiaalihuoltolaissa tai muutoin sdddetdan
ja ettd sosiaalipalvelujen tulee olla sisélloltdédn ja laadultaan sellaisia kuin lainséddéantd edellyt-
taa.

Pykéldn 1 momentti siséltdisi vaatimuksen siité, ettd sosiaali- ja terveyspalvelun olisi perustut-
tava riittdvain ndyttoon ja hyviin hoito- ja toimintakéyténtdihin. Myds toiminnan edelleen ke-
hittdmisessd kdytettdvien uusien toimintatapojen tulisi olla laadukkaita, asiakaskeskeisid, tur-
vallisia ja asianmukaisesti toteutettuja. Terveydenhuollossa otettaessa kdyttoon uusia tutki-
mus- ja hoitomenetelmié sekd hankittaessa uusia laitteita tulisi toiminnan harjoittajan varmis-
tautua siitd, ettd niiden turvallisuudesta ja l4édketieteellisestd tasosta on olemassa riittévésti tut-
kimukseen perustuvaa tietoa. Hoitokdytdntdjd ohjataan arvioituun tutkimustietoon perustuvilla
kansallisilla hoitosuosituksilla, niin sanotuilla kdypé hoito -suosituksilla. Monista terveyden-
huollon menetelmistd ei ole saatavilla eikd aina edes mahdollista saada tieteellistd néyttoa,
mika ei 1dhtokohtaisesti voi estdd esimerkiksi harvinaisten sairauksien hoitoa. Kliinisessé paé-
toksenteossa, olipa se taudinmairitysté, hoitoa tai kuntoutusta, kiytetédén kussakin tilanteessa
parhainta saatavissa olevaa néyttdd. Esimerkiksi potilasturvallisuuden edistimiseksi on kehi-
tetty erilaisia turvallisuusjérjestelmid, kuten esimerkiksi lddkehoitosuunnitelma tai malli tur-
vallisesta hoitoyksikostd. Kun sosiaalihuollon toimintaa kehitetidén edelleen uusilla toiminta-
voilla, myds ndmé toimintatavat olisi toteutettava asianmukaisesti ja niin, ettd ne ovat laaduk-
kaita, asiakaskeskeisid ja turvallisia sekd riittdvédn ndyttoon perustuvaa. Palvelun tuottajalla
on aina velvollisuus erityisesti palveluja kehitettidessd luotettavasti osoittaa, ettd sen antamat
palvelut tdyttdvit ndiméa vaatimukset.

Pykilan 2 momentissa siddettéisiin toiminnan johtamisen edellytyksistd. Toiminnan johtami-
sessa olisi oltava sellaista asiantuntemusta, joka tukee laadukkaan ja turvallisen hoidon ja huo-
lenpidon kokonaisuutta, eri ammattiryhmien yhteistyotd sekéd hoito- ja toimintatapojen kehit-
tdmistd. Tdma tarkoittaa, ettd johtamisen tulisi tukea potilaiden ja asiakkaiden laadukasta ja
turvallista hoidon ja huolenpidon kokonaisuutta, joka sisiltdd asiakkaan tai potilaan tarpeen
mukaisen laédketieteellisen, hammaslééketieteellisen, hoitotieteellisen ja muun terveystieteelli-
sen hoidon, hoitotyon ja sosiaalityon sekd muun tarpeellisen sosiaalihuollon. Tdmé merkitsee
ndyttdon perustuvien yhtendisten kéytidntojen kehittdmistd seké asiakas- ja potilasturvallisuu-
den edellyttdmdd henkiloston ohjausta ja osaamisen varmistamista. Kyse olisi siten ennen
kaikkea palveluyksikon operatiivisesta eli kdytdnnon toiminnan johtamisesta. Sdannds julkis-
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ten palvelujen osalta toimintayksikon johtamisen edellytyksistd on terveydenhuoltolain 4 §:n
2 momentissa. Sosiaalipalvelujen johtamisesta sidédetdédn sosiaalihuoltolain 46 a §:ssé.

Pykilan 3 momentissa sadddettdisiin palvelun tuottajan palveluilleen nimedmaistd vastuuhenki-
16std. Voimassa olevassa yksityisistd sosiaalipalveluista annetussa laissa sdddetddn, etti toi-
mintayksikollé tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa siitéd, ettd toimintayksikossé toteutettavat
palvelut téyttiavit niille asetetut vaatimukset. Voimassa olevassa laissa edellytetddn vastuu-
henkil6éd jokaiseen toimintayksikkdon erikseen. Voimassa olevassa yksityisestd terveyden-
huollosta annetussa laissa sdddetéén, ettd vastaava johtaja vastaa siitd, ettd terveydenhuollon
palveluja annettaessa toiminta tiyttdd sille laissa tai sen nojalla annetuissa sddnndksissd ja
méadrdyksissd asetetut vaatimukset. Palvelujen tuottajalla tulee olla lupaviranomaisen hyvék-
symi terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja, jonka on laadittava toiminnan laadun
varmistamiseksi palvelun tuottajan ja sen erillisten toimipaikkojen toiminnan kattava omaval-
vontasuunnitelma silloin, kun palvelun tuottaja toimii useammassa kuin yhdessé toimipaikas-
sa. Vastaavan johtajan nimeédmistd jokaiseen toimipaikkaan erikseen ei edellytetd voimassa
olevassa laissa. Julkisten palvelujen osalta terveydenhuoltolain 57 §:n 1 momentissa sédde-
tédn, ettd terveydenhuollon toimintayksikdsséd on oltava vastaava l4ékéri, jonka on johdettava
ja valvottava toimintayksikon terveyden- ja sairaanhoitoa.

Tarkoituksena on téssd laissa selkeyttdd ja yhtendistdéd terveyden- ja sosiaalihuollon palvelun
tuottajan vastuuhenkil6ltd vaadittavia edellytyksid muun muassa siten, ettd vastuuhenkilon
olisi tosiasiasiassa kyettévé johtamaan ja valvomaan, ettd timén lain mukaiset edellytykset
palvelutoiminnassa téyttyvat. Toisaalta tarkoitus on erottaa tdmén pykélén 2 momentissa tar-
koitettu operatiivisen toiminnan johtaminen vastuuhenkilén velvoitteista, joskin toiminnan
laajuudesta ja muodosta riippuen néité tehtéivid voisi hoitaa myds sama henkild. Vastuuhenki-
16n tehtévét voisivat olla luonteeltaan ensisijaisesti hallinnollisia verrattuna palveluyksikon
kéytdnnon operatiiviseen johtamiseen. Yrityksen toimitusjohtajan tehtévét olisi my0ds pidetta-
vé erilldin tissd laissa tarkoitetuista tehtivistd, joskaan estetti ei olisi, ettd sama henkild hoi-
taisi my0s toimitusjohtajan tehtdvid. Tdssé laissa ei otettaisi kantaa palvelun tuottajan sisdisiin
toimintajérjestelyihin, vaan olennaista on kyky tosiasiallisesti vastata téissd pykéldssd sddde-
tyistd velvoitteista.

Vastuuhenkilon olisi johdettava ja valvottava, ettd palvelutoiminta téyttdd sille asetetut vaati-
mukset eli muun muassa siité, ettd sosiaali- ja terveyspalvelujen antamiseen on palvelujen tar-
peeseen ja asiakkaiden ja potilaiden médrdén ndhden riittévésti henkilostod, jonka koulutusta-
S0 ja ammattitaito mahdollistavat laadukkaiden palvelujen antamisen. Ehdotetun lain 9 §:n
mukaisesti kaikilta palvelun tuottajilta vaadittaisiin omavalvontasuunnitelma, jonka toteutta-
misesta palvelun tuottaja ja vastuuhenkild vastaisivat. Vastuuhenkilon koulutuksen, kokemuk-
sen ja ammattitaidon tulisi olla tehtévadn soveltuva. Esimerkiksi silloin, kun palvelu olisi jo-
kin tietty erikoisala, tulisi vastuuhenkilon koulutuksen, kokemuksen ja ammattitaidon olla sel-
lainen, ettd hén pystyy vastaamaan palvelutoiminnasta. Arvioitavaksi voisi tulla esimerkiksi,
voiko yleislddkéri vastata erikoisladkéritoiminnasta. Vastuuhenkilon tulisi vastata esimerkiksi
ladkehoidon asianmukaisesta suunnittelusta sosiaali- ja terveysministerion julkaiseman turval-
lisen ldékehoidon valtakunnallisen oppaan mukaisesti. Samalla on huomioitava, etti jokainen
sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkil6 vastaa aina itse antamastaan palvelusta.

Tapauskohtaisesti tulisi arvioida, vaaditaanko useampaa vastuuhenkildd toiminnan laajuuden
tai monimuotoisuuden johdosta. Esimerkiksi silloin, kun palvelun tuottaja antaa seké tervey-
den- ettd sosiaalihuollon palveluja, ei vilttdmattd edellytettdisi erillisid vastuuhenkilditd, jos
vastuuhenkil6lld on koko toiminnan edellyttiméd asianmukainen koulutus ja kokemus. Kaik-
kiin fyysisiin toimitiloihin tai muihin palveluyksikoihin ei ldhtokohtaisesti edellytettdisi erilli-
sid vastuuhenkil6itd, kuten ei myodskddn vélttéméttd 2 momentissa tarkoitettua operatiivisen
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toiminnan johtajaa. Toisaalta palvelun tuottaja saa halutessaan nimetd useita vastuuhenkil6ité
esimerkiksi eri palveluille. Olennaista on tosiasiassa pystyd huolehtimaan téssé pykéldssa séa-
detyisté tehtdvistd suhteessa annettavien palvelujen laatuun ja sisdltoon.

Erityisesti silloin, kun kyse olisi timén lain 3 §:n 4 kohdan mukaisesta yhteisesti tuotetusta
palvelusta, olisi arvioitava, vaatiiko toiminnan laajuus tai sisélté mahdollisesti useamman vas-
tuuhenkilon. Palvelun tuottajien olisi siten arvioitava ennen toiminnan aloittamista, pystyyko
yksi vastuuhenkild tosiasiasiassa vastaamaan tdssd laissa sdddetyistd velvoitteista kaikkien
niiden palvelun tuottajien toiminnan kohdalla, jotka ovat mukana jérjestelyssd. Kun palvelu-
toiminta on rekisterdity, palvelun tuottaja ja vastuuhenkild vastaavat siité, ettd vastuuhenkild
pystyy tiyttdimédin velvoitteensa.

Pykilan 4 momentissa sédddettéisiin vastuuhenkilon tiedonsaantioikeudesta. Potilasasiakirjoista
ja niiden késittelystd sdddetédn laissa potilaan asemasta ja oikeuksista sekéd asetuksessa poti-
lasasiakirjoista. Asiakasasiakirjoista ja niiden késittelystd sdddetdén sosiaalihuollon asiakir-
joista annetussa laissa. Sen estiméttd, mitd muualla lainsdddannossa sdddetddn, vastuuhenki-
16114 olisi tdmén pykéldn 4 momentin perusteella oikeus késitelld sellaisia palvelun tuottajan
toiminnassa muodostuvia tietoja, mukaan lukien potilas- ja asiakastietoja, jotka ovat valtta-
méttomid hénelle timén pykédldn 3 momentissa tarkoitettujen tehtéivien hoitamiseksi. Siten
vastuuhenkilén tiedonsaantioikeus rajoittuisi vain tehtdviensd hoitamiseksi vélttdmaéttomiin
tietoihin. Esimerkiksi palvelun tuottajaan tydsuhteessa toimivaan ammattihenkilon toimintaan
kohdistuva kantelutilanne voisi olla sellainen, ettd vastuuhenkilon olisi valttiméatontd saada
kanteluun liittyvit asiakas- tai potilastiedot, jotta hén voi valvoa palvelutoiminnan asianmu-
kaisuutta. Toiminnassa syntyvid muita vélttdméttomia tietoja kanteluasian yhteydessé voisivat
olla esimerkiksi vélineiden sterilointitoimenpiteiden asianmukaisuuden tai rontgenlaitteen tur-
vallisen kéyton tarkastelu, kun kanteluasialla on yhteys niihin. Vastuuhenkildlld on kuitenkin
myo0s velvollisuus vastaavalla tavalla oma-aloitteisesti valvoa toimintaa. Sama vastuuhenkild
voi toimia my0s usean palvelun tuottajan lukuun. Esimerkiksi yhteisessd palveluyksikdssé oli-
si mahdollista, ettd kaikki sen palvelun tuottajat nimeédvét saman vastuuhenkilon tai yksikon
eri palveluille samat vastuuhenkil6t, jolloin tiedonsaantioikeus koskisi luonnollisesti kaikkien
nédiden palvelun tuottajien toiminnassa muodostuvia tietoja.

9 §. Omavalvonta. Pykéldn I momentissa velvoitettaisiin palvelun tuottaja valvomaan toimin-
tansa laatua ja asianmukaisuutta sekd asiakas- ja potilasturvallisuutta. Siten palvelujen val-
vonnassa korostuisi palvelun tuottajan oma vastuu. Toimiva omavalvonta on palvelujen laa-
dun hallinnan ja palvelutoiminnan kehittdmisen viline. Hyvin suunniteltu omavalvonta toimii
sujuvasti palvelutoiminnan osana. Sen vuoksi pykéldn 1 momentissa ehdotetaan séddettdviksi
palvelujen tuottajalle velvollisuus laatia omavalvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palvelun
tuottajan ja sen lukuun tuotetut palvelut. Omavalvontasuunnitelma tarkoittaa palveluille laadit-
tua kirjallista suunnitelmaa, jonka avulla asiakkaan tai potilaan palveluissa esiintyvét epikoh-
dat ja palvelun onnistumisen kannalta epdvarmat ja riskid aiheuttavat tilanteet pystytdén tun-
nistamaan, ehkdiseméén ja korjaamaan suunnitelmallisesti ja nopeasti. Omavalvonta perustuu
palveluyksikdssé toteutettavaan riskinhallintaan, jossa palveluprosesseja arvioidaan laadun ja
asiakas- ja potilasturvallisuuden nékdkulmasta. Omavalvonnan tavoitteena on, etté henkilo-
kunta arvioi koko ajan omaa toimintaansa, kuulee asiakkaita ja potilaita laatuun ja asiakas- ja
potilasturvallisuuteen liittyvissé asioissa seké ottaa palautteen huomioon toiminnan kehittémi-
sesséd. Palvelun tuottajan tulee ilmoittaa lain 13 §:n mukaisesti rekisteriviranomaiselle ennen
rekisterdintid, ettd omavalvontasuunnitelma on tehty. Jos sitd muutetaan olennaisesti, tulisi sii-
td ilmoittaa viranomaiselle siten kuin 13 §:ssd sdddetddn.

Omavalvontasuunnitelma tulisi olla kaikilla yksityisilld palvelun tuottajilla riippumatta siité,
miten laajalla alueella palveluja tuotetaan. Jos palvelun tuottaja tuottaa seké yksityisid sosiaa-
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li- ettd terveydenhuollon palveluja, voitaisiin laatia yksi yhteinen omavalvontasuunnitelma.
Néin omavalvonnan kokonaisuus olisi selkeimmin esitettynd. Omavalvontasuunnitelman tuli-
si kattaa my0s ne palvelut, jotka palvelun tuottaja hankkii alihankintana. Silloin kun yhteisen
palveluyksikén vastuullinen palveluntuottaja ilmoittaa muiden palvelun tuottajien puolesta
lain 13 §:n 3 momentissa sdddetyn mukaisesti, ettd omavalvontasuunnitelma on asianmukai-
sesti tehty, yksi yhteinen omavalvontasuunnitelma voisi koskea kaikkia sopimuksen perusteel-
la jérjestelyyn osallistuvia palvelun tuottajia yhteisessa palveluyksikossa.

Pykéldn 2 momentin mukaan omavalvontasuunnitelma olisi pidettdvé julkisesti ndhtévéna.
Tadma voisi tapahtua esimerkiksi palveluyksikon ilmoitustaululla. Omavalvontasuunnitelmasta
ilmenisi, miten yksikossd varmistetaan, ettd palvelu toteutetaan laadukkaasti ja ottaen huomi-
oon asiakas- tai potilasturvallisuus. Omavalvontasuunnitelmasta ilmenisi my0s se, miten yksi-
kdssé toimitaan niissé tilanteissa, kun palvelu ei syysta tai toisesta toteudu sille asetettujen ta-
voitteiden mukaisesti tai asiakas- ja potilasturvallisuus uhkaa vaarantua. Pitdiméllad omavalvon-
tasuunnitelma julkisesti néhtévilld parannetaan asiakkaiden ja potilaiden seké heiddn omais-
tensa tiedonsaantia palveluyksikkoéd koskevissa asioissa.

Pykilin 3 momentin mukaan Valvira voisi antaa yleisid médridyksid omavalvontasuunnitelman
siséllostéd, laatimisesta ja seurannasta. Tarkoitus on, ettd Valviran médrdykset laadittaisiin si-
ten, ettd niissd otetaan huomioon toiminnan laajuus ja sisdltd. Esimerkiksi ympérivuorokauti-
sia asumispalveluja tuotettaessa omavalvontasuunnitelman sisdllon tulisi olla laajempi kuin
pienimuotoista kotipalvelua annettaessa. Vastaavasti esimerkiksi yksityisend elinkeinonhar-
joittajana toimivan terveydenhuollon ammattihenkilon omavalvontasuunnitelmalta ei edelly-
tettdisi vastaavaa laajuutta kuin esimerkiksi sairaalatoimintaa harjoittavalta yhtiolta.

Nykyiseen yksityisistd sosiaalipalveluista annettuun lakiin seké yksityisesté terveydenhuollos-
ta annettuun lakiin siséltyy sadnnds omavalvontasuunnitelmasta, josta Valvira voi antaa tar-
kempia médrdyksid. Nykyisin yksityisten sosiaalipalvelujen tuottajan on laadittava toiminnan
asianmukaisuuden varmistamiseksi omavalvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palvelun tuot-
tajan sosiaalipalvelut ja palvelukokonaisuudet. Palvelun tuottajan on pidettdvd omavalvonta-
suunnitelma julkisesti néhtévénd ja seurattava sen toteutumista. Nykyisin yksityisen tervey-
denhuollon palvelun tuottajan toimiessa useammassa kuin yhdesséd toimipaikassa vastaavan
johtajan on laadittava toiminnan laadun varmistamiseksi palvelun tuottajan ja sen erillisten
toimipaikkojen toiminnan kattava omavalvontasuunnitelma. Tarkoitus on, etté jatkossa velvol-
lisuus laatia omavalvontasuunnitelma koskisi kaikkia téssé laissa tarkoitettuja palvelun tuotta-
jia niiden toimintamuodosta ja toiminnan laajuudesta riippumatta.

Pykiladn 4 momentin mukaan palvelun tuottaja ja lain 8 §:n mukainen vastuuhenkild olisivat
yhdessé vastuussa siitd, ettd omavalvontasuunnitelmaa toteutetaan koko sen ajan kun palveluja
tuotetaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sdhkoisestéd késittelystd annetun lain 19 h §:ssd
sdddetédn tietoturvaan ja tietosuojaan sekd tietojarjestelmien kédyttoon liittyvdn omavalvonta-
suunnitelman laatimisesta, josta Terveyden ja hyvinvoinnin laitos on antanut médrdyksen
2/2015.

3 luku Sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterointi
10 §. Palvelun tuottajien rekisteri. Pykédldn 1 momentissa saddettiisiin valtakunnallisesta re-

kisteristé, jota ylldpitdisivdt Valvira ja aluehallintovirastot. Rekisterin ensisijainen tarkoitus
olisi palvella rekisteriin merkittidvien tietojen késittelyd, valvonnan toteuttamista sekéd tilas-

63



tointiin liittyvid tehtdvid. Sdénnods vastaisi rekisterinpidon ja rekisteriin merkittivien tietojen
osalta pddosin nykyistd lainsdddant6d, joskin nykyiselldédn tietojérjestelmédn kuuluvat erillisi-
nd osina rekisteri yksityisistd terveydenhuollon palvelujen tuottajista ja itsendisistd ammatin-
harjoittajista seké rekisteri yksityisistd sosiaalipalvelujen tuottajista.

Pykélan 2 momentin mukaan rekisterin pitimisestd vastaisi Valvira. Rekisterinpidon velvoit-
teista ja henkilGtietojen kisittelystd on voimassa, mitd henkilGtietolaissa sdddetdan. Valvira
sekid aluehallintovirastot vastaisivat rekisteriin tallettamistaan tiedoista sekd niiden luovutta-
misen lainmukaisuudesta.

Pykilidn 3 momentin mukaan rekisteriin merkittéisiin toiminnan rekisterdinnin ja valvonnan
kannalta tarpeelliset tiedot. Rekisteroitdvia tietoja olisivat ehdotuksen mukaan palvelun tuotta-
jan ja palveluyksikkdjen rekisterdinti-ilmoituksen mukaiset tiedot, jotka méadraytyvét 13 §:n
perusteella. Néitd tietoja olisivat muun muassa palvelun tuottajan nimi, henkild-, yritys- ja yh-
teisotunnus, yhteystiedot sekd tiedot vastuuhenkildstd. Lisdksi rekisteriin sisdllytettiisiin
muun muassa tieto mahdollisista hallinnollisista seuraamuksista seké valvontaviranomaisen
suorittamista tarkastuksista ja niiden tuloksista. My6s muut kuin sddnndksesséd mainitut toi-
minnan valvonnassa tarvittavat tiedot voitaisiin tallettaa.

11 §. Julkinen tietopalvelu. Nykyisessé yksityisestd sosiaalihuollosta annetussa laissa ja yksi-
tyisestd terveydenhuollosta annetussa laissa ei kdytetd julkisen tietopalvelun késitettd, mutta
niissd on samankaltaista tarkoitusta siséltivid sddnnoksid koskien rekisteritietojen luovuttamis-
ta tietoverkon vilitykselld. Téllaista julkista palvelua ei ole rakennettu ja tiedon saaminen ny-
kyisestd valtakunnallisesta tietojrjestelméstd on maksullista. Uuden saénndksen tarkoitus oli-
si palvella eri tahojen tiedonsaantia: julkisessa tietopalvelussa olisi / momentin mukaan ensisi-
Jaisesti asiakkaan, potilaan ja julkisen palvelun jérjestdjén tiedon saantia varten sosiaali- ja
terveyspalvelut ja niiden palvelun tuottajat. Esimerkiksi Kansanelédkelaitos ja Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos saisivat julkisen tietoverkon kautta lakisaéteisten tehtdviensé hoitamiseksi
tarvitsemansa tiedot, Kansanelidkelaitos muun muassa sairausvakuutuskorvauksia seké eldke-
ja vammaisetuuksia koskevaan péédtoksentekoonsa ja Terveyden ja hyvinvoinnin laitos tilasto-
toimensa toteuttamiseksi.

Pykilidn 2 momentissa séddettdisiin, ettd palvelun tuottajien rekisteristd voidaan julkistaa ja
luovuttaa julkisen tietoverkon vélitykselld tiedot Suomessa toimivista sosiaali- ja terveyspal-
velun tuottajista seké palveluyksikoisté ja niiden palveluista, vastuuhenkil6isté, palvelun asia-
kas- ja potilaskohderyhmésté sekd tiedot tdmén lain ja sen nojalla annettujen sddnndsten, maa-
rdysten ja kieltojen rikkomisesta ja valvontaviranomaisen mairadmistd seuraamuksista. Palve-
lun tuottaja voisi kuitenkin kieltdd itsedéin koskevan osoite- ja muun yhteystiedon julkaisemi-
sen perustellusta syystd. Perusteltu syy olisi késilld esimerkiksi silloin, kun yksityisen elinkei-
nonharjoittajan kaupparekisteriin merkitty osoite on hénen kotiosoitteensa taikka kun kysy-
myksessd on ldhisuhteessa vikivaltaa tai sen uhkaa kokeneita varten tarkoitettu turvakoti tai
paperittomille henkildille terveydenhuollon palveluja tarjoava klinikka. Maakuntalain 49
§:ssé tarkoitettu maakunnan palvelulaitos on julkisoikeudellinen laitos, jolla ei hallintolakiin
ja viranomaisten julkisuudesta annettuun lakiin siséltyvin avoimuusperiaatteen johdosta voi
lahtokohtaisesti olla perusteltua syyta kieltda osoite- ja muiden yhteystietojensa julkaisemista.

Koska rekisterissé on tieto Suomessa toimivista palvelun tuottajista ja niiden palvelutoimin-
nasta, toimintansa péitténeistd tai sellaisista palvelun tuottajista, joiden rekisterdinti on muu-
ten peruutettu siten kuin lain 27 §:ssd sdéddettidisiin, ei olisi tietoa saatavissa julkisen tietover-
kon kautta. Palvelun tuottaja voi kuitenkin edelleen olla rekisterdity halutessaan ja téyttdes-
sddn rekisterdinnin edellytykset, vaikkei sillé olisi palvelutoimintaa, jolloin palvelun tuottajas-
ta olisi saatavissa tieto myds julkisen tietoverkon vilityksell.
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12 §. Toimivaltainen viranomainen. Pykildssd séddettéisiin toimivaltaisesta viranomaisesta
sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterdinnissd. Toimivaltainen aluehallintovirasto olisi se, jon-
ka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuotetaan usean aluehallintoviraston alueel-
la, Valvira olisi toimivaltainen késittelemédn asian. Tarkoituksena on, ettd palvelun tuottaja
tekisi rekisterdinti-ilmoituksen kuitenkin aina yhden palvelukanavan kautta, joka olisi ensisi-
jaisesti sdahkdinen asiointijérjestelméd. Rekisterdintid koskeva ilmoitus annettaisiin aina Valvi-
ralle, joka siirtdisi asian tarvittaessa edelleen toimivaltaisen aluehallintoviraston késiteltdvéksi.
Siten palvelun tuottajan ei tarvitsisi itse selvittdéd toimivaltaista viranomaista, vaan viranomai-
sen tehtiviin kuuluisi huolehtia oikeasta késittelypaikasta. Jos rekisterdinti-ilmoitus kuitenkin
tulisi paperisena asiakirjana suoraan toimivaltaiselle aluehallintovirastolle, se voisi ottaa sen
késiteltdvikseen suoraan ilman, ettd Valviran olisi tarvetta ohjata asia erikseen. Jos kyse olisi
pelkéstdéin palvelun tuottajan rekisterdinnistd ilman palveluyksikon rekisterdintid, palvelun
tuottajan rekisterdisi Valvira.

13 §. Rekisterointid varten annettavat tiedot. Pykilan I momentissa on lueteltu ne tiedot, jotka
palvelun tuottajan olisi annettava rekisteriviranomaiselle palvelun tuottajaksi rekisterdimisté
varten. N4ité tietoja olisivat palvelun tuottajan nimi, henkildtunnus, yritys- ja yhteisdtunnus
seké yhteystiedot. Palvelun tuottajan ja palveluyksikon rekisterdinti olisivat kaksi erillistd hal-
lintotointa siten kuin 17 §:ssé sdéddettdisiin.

Pykilan 2 momentissa on lueteltu ne tiedot, jotka palvelun tuottajan olisi annettava palveluyk-
sikdn rekisterdintié varten rekisterdinti-ilmoituksessa palveluyksikkokohtaisesti. Rekisterivi-
ranomainen voi tarkemmassa ohjeistuksessaan eritellé tietojen ilmoittamisen muotoa ja sisil-
tod, esimerkiksi palvelualoja. Tarkoituksena on, ettd tiedot ilmoitetaan mahdollisimman yk-
sinkertaisessa ja tiiviissd muodossa toimintaa koskevina perustietoina. Léhtokohtaisesti kaik-
kien palvelun tuottajien olisi annettava kaikki téssé ja 3 momentissa sdddetyt tiedot kuitenkin
soveltuvin osin siten, ettd esimerkiksi 1ddkérin vastaanottotoiminnalle ei valttimaétta ole maari-
telty kohderyhmii. Mydskadn esimerkiksi asiakasméérdd ei ole mahdollista ilmoittaa kaikkien
palvelujen osalta. Tietoihin ei l&htokohtaisesti tarvitsisi liittdd niitd todentavia asiakirjoja tai
muuta selvitystd, vaan palvelun tuottaja vakuuttaa ilmoittamansa tiedot paikkansa pitiviksi.

Pykilan 2 momentin 2 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi rekisterdinnin kohteena olevan pal-
veluyksikon nimen ja yhteystiedot. Sosiaali- tai terveydenhuollon palveluyksikollé tarkoitet-
taisiin ehdotetun lain 3 §:n kohdan 5 mukaisesti sitd hallinnollista kokonaisuutta, jossa palve-
luja annetaan. Palveluyksikko voisi muodostua yhdestd tai useammasta fyysisesté tilasta, jol-
loin se voi olla oma tila ja/tai toiselta palvelun tuottajalta vuokrattu tila. Palveluja voidaan
tuottaa my0s ainoastaan potilaiden tai asiakkaiden kotona tai heidén tiloissaan tai palvelut
voidaan tuottaa virtuaalisesti (esimeriksi puhelin- ja internet -palvelut). Palveluyksikolld on
aina kuitenkin hallinnollinen kotipaikka, joka voi olla esimerkiksi yhtion kaupparekisteriin
merkitty osoite. Hallinnollisessa kotipaikassa voidaan esimerkiksi sdilyttdd hoidossa tarvitta-
via laitteita tai vilineitd. Asiakas- tai potilasasiakirjat on séilytettéva siten kuin muualla lain-
sdddannossé edellytetddn.

Pykilén 2 momentin 3 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi tarjottavat sosiaali- ja terveyspalve-
lut seké niiden siséllon. Palvelun tuottaja voisi ilmoittaa esimerkiksi avohoidon ldékéripalve-
lujen sisdltond ladkarin kotikdynnit.

Pykiladn 2 momentin 4 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi palvelujen kohderyhmén, esimer-
kiksi aikuisvéeston tai vanhukset.
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Pykélan 2 momentin 5 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi palvelun suunnitellun asiakasméérén
esimerkiksi sosiaalihuollon ympérivuorokautisissa asumispalveluissa tai sairaansijojen luku-
médran palveluyksikdssé.

Pykélan 2 momentin 6 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi palvelutoimintaan osallistuvan hen-
kiloston méérin ja koulutuksen. HenkilOstollé tarkoitetaan tdssé sosiaali- tai terveydenhuollon
palvelua antavien henkildiden méérdé, joka voi olla muutakin kuin palvelussuhteessa olevan
henkildston maéra, kuten esimerkiksi alihankintana tuotetun palvelun henkildston maéra. I1-
moituksessa olisi lisdksi eriteltivd henkiloston médrd suhteellisena osuutena kokoaikaisesta
tybajasta, eli tarkemmin yksil6itdvd nimenomaan palvelutuotantoon kiytettidvissé oleva tyo-
panos. HenkilOstosté ei 1dhtokohtaisesti olisi tarpeellista ilmoittaa tarkempia tietoja tai selvi-
tyksid, kuten nimia tai tutkintotodistuksia.

Pykilan 2 momentin 7 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi vastuuhenkilon tai vastuuhenkili-
den nimen, henkilétunnuksen, yhteystiedot, koulutuksen ja tydokokemuksen sekd hénen tehté-
vénsé toiminnassa tai palveluyksikossa.

Pykilan 2 momentin 8 kohta. Palvelun tuottaja toimittaisi rekisteriviranomaiselle lasten kanssa
tyoskentelevien rikostaustan selvittimisestd annetun lain (504/2002) 4 §:n 1 momentissa tar-
koitetun rikosrekisteriotteen muulta kuin tyésopimussuhteiseen henkilostoon kuuluvalta. Ky-
seisessd lainkohdassa sédddetédn, ettd jos yksityisten sosiaalipalvelujen tai yksityisen tervey-
denhuollon palvelujen tuottajan toimialaan kuuluu palvelujen antaminen alaikiiselle, tulee
Valviran tai aluehallintoviraston ennen luvan myontdmistd pyytdd muuhun kuin tydsopimus-
suhteiseen henkilokuntaan kuuluvalta henkil6ltd, jolle kuuluu lain 2 §:ssé tarkoitettuja tehté-
vid, néhtavaksi rikosrekisterilain 6 §:n 2 momentissa tarkoitettu ote rikosrekisteristd. Muussa
kuin tyosopimussuhteessa olevalla henkil6llé tarkoitetaan esimerkiksi palvelun tuottajana toi-
mivaa yrittdjad, jonka tehtdviin palveluyksikossd kuuluu lasten kanssa tydskentelyd. Jos kyse
on yksityisen sosiaali- tai terveydenhuollon palvelun tuottajan tydsopimussuhteisesta henki-
16stostd, palvelun tuottaja tarkistaa heilté rikosrekisteriotteen, mutta sitd ei toimiteta rekisteri-
viranomaiselle.

Pykilan 2 momentin 9 kohta. Palvelun tuottaja toimittaisi kuvauksen palvelutoimintaan kay-
tettdviksi suunnitelluista tiloista ja vélineistd. Tiloilla tarkoitettaisiin fyysisié toimipaikkoja.
Vilineilld tarkoitettaisiin varusteita, laitteita, tarvikkeita ja ajoneuvoja. [lmoittamisvelvollisuus
koskisi toiminnan kannalta oleellisia vilineitd. Esimerkiksi sairaankuljetusajoneuvot tulisi yk-
sil6idd ilmoituksessa. Tiedoista tulisi myds tarpeellisilta osin ilmetd néitd koskevat viran-
omaishyviksynnét, kuten toimitiloista tieto siitd, ettd pelastusviranomainen, terveydensuoje-
luviranomainen ja rakennusvalvontaviranomainen on hyvéksynyt tilat kdytettdvaksi asian-
omaiseen tarkoitukseen. Hyvéksyntdd koskevia péaétoksid ei 1dhtokohtaisesti olisi tarpeen toi-
mittaa tdssd yhteydessd viranomaiselle, vaan tieto niisti riittéisi.

Pykilidn 3 momentissa sdddettéisiin lisdksi niistd seikoista, joista palvelun tuottajan on huo-
lehdittava, mutta joita koskevia tietoja tai selvityksié ei edellytettéisi toimitettavaksi rekisteri-
viranomaiselle, ellei viranomainen sité edellytd 4 momentissa sdddetyn mukaisesti.

Pykilan 3 momentin 10 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd se on tehnyt omavalvonta-
suunnitelman siten kuin 9 §:ssé sdddetéén.

Pykilan 3 momentin 11 kohta. Palvelun tuottaja toimittaisi suunnitelman, miten se aikoo laatia
valmius- ja jatkuvuudenhallintasuunnitelman kriisi- ja héiriétilanteiden varalta. Suunnitelman
tulisi sisdltdd valmius- ja jatkuvuudenhallintasuunnitelman laatimisen aikataulun ja yhteenso-
vittamisen muiden toimijoiden kanssa seké henkildston koulutus- ja harjoitussuunnitelmat.
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Pykéldn 3 momentin 12 kohta. Palvelun tuottaja toimittaisi pelastusviranomaisen laatiman
kohdetta koskevan pdétdsasiakirjan siitd, ettd palvelun tuottaja on tehnyt pelastussuunnitelmat
ja poistumisturvallisuusselvitykset palvelutuotannossa kéytettdvissi tiloissaan ja kohteissaan
ennen toiminnan aloittamista siten kuin pelastuslaissa (379/2011, 15§, 19§) ja valtioneuvoston
asetuksessa pelastustoimesta sdddetddn (407/2011).

Pykildn 3 momentin 13 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd rekisteriseloste on tehty ja
toiminnalle on nimetty tietosuojavastaava siten kuin henkilGtietolaissa ja sosiaali- ja tervey-
denhuollon asiakastietojen séhkoisesté kasittelystd annetussa laissa sdddetdén. Henkil6tietolain
10 § edellyttdd muun muassa, ettd rekisteriseloste tulee olla jokaisen saatavilla. HenkilGtieto-
lain esitoissd (hallituksen esitys henkildtietolaiksi ja erdiksi siithen liittyviksi laeiksi 96/1998
vp.) mainitaan timéin osalta, etti vaikka sdddettdvassd henkilGtietolaissa rekisteriselosteen saa-
tavillapidon paikasta ei olisi nimenomaista sddnnosti, 1ahtokohtana olisi edelleenkin, etti re-
kisteriseloste on saatavilla rekisterinpitéjén toimipaikassa. Esitdiden mukaan sdéntelyn tarkoi-
tuksena on mahdollistaa rekisterinpitijén ja tiedonhakijan kannalta riittdvé joustavuus. Esitdi-
den mukaan esimerkiksi silloin, kun rekisteri on tietoverkossa, myds rekisteriselosteen olisi
oltava saatavilla verkossa. Rekisteriselosteeseen merkitddn henkil6tietolain 10 §:ssd sdédetyt
keskeiset rekisterinpidon vastuita, késiteltdvien henkilGtietojen kdyttotarkoitusta ja rekisterin
tietosiséltod sekd henkilotietojen sdinnonmukaisia luovutuksia ja suojaamista koskevat tiedot.

Pykilan 3 momentin 14 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd toiminnalle on nimetty rekis-
terinpidosta vastaava henkild. Talld tarkoitettaisiin nimenomaan potilas- ja asiakasrekisterinpi-
toa ja sen vastuita.

Pykilan 3 momentin 15 kohta. Palvelun tuottaja ilmoittaisi, ettd potilasasiamies on nimetty si-
ten kuin potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa sdddetddn, jos kyse on terveyden-
huollon palvelujen antamisesta. Potilaslain 11 §:ssd sdddetdin, etti terveydenhuollon toimin-
tayksikolle on nimettdvé potilasasiamies ja ettd kahdella tai useammalla toimintayksikolld voi
myos olla yhteinen potilasasiamies. Potilasasiamiehen tehtéivéind on muun muassa neuvoa po-
tilaita lain soveltamiseen liittyvissé asioissa ja tiedottaa potilaan oikeuksista. Sosiaalihuollon
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa sdddetddn kunnan velvollisuudesta nimetd sosiaa-
liasiamies. Yksityisid sosiaalipalveluja varten ei siten olisi edelleenkdén tarpeellista nimetd
omaa sosiaaliasiamiesté, vaan kunnan sosiaaliasiamies olisi my0s yksityisen palvelun asiak-
kaiden kéytdssd. Mikali sosiaalipalvelun yhteydessd annetaan terveydenhuollon palvelua, olisi
oma potilasasiamies kuitenkin nimettéva.

Pykildn 2 momentissa séddettdisiin myos, ettd rekisterdinnin jélkeen tiedoissa tapahtuneet
olennaiset muutokset on ilmoitettava. Tdmai koskisi sekd 2 ettd 3 momentissa mainittuja tieto-
ja. Luonnollisesti palvelun tuottajalla on oikeus halutessaan ilmoittaa myds muut toimintaansa
koskevat muutokset viranomaiselle.

Henkiloston osalta timén lain 7 §:ssd sdddettiisiin, ettd henkiloston mdirén on oltava riittdva
asiakkaiden ja potilaiden palvelujen tarpeeseen ja lukumiddrddn ndhden ja ettd henkildston
méadrdé arvioitaessa on otettava huomioon asiakkaiden ja potilaiden hoivan- ja hoidon tarve ja
siind tapahtuvat muutokset. Esimerkiksi silloin, kun ympérivuorokautisia sosiaalihuollon pal-
veluja antavan yksikon hoito-, kasvatus- tai kuntoutushenkiloston lukuméérdé suunnitellaan
olennaisesti vihennettdviksi, sen tulee ilmoittaa muutoksesta rekisteriviranomaiselle. Pienessa
toimintayksikossé esimerkiksi yhden tyontekijin vdhentdmiselld on olennaisempi merkitys
kuin suuressa yksikossé. Rekisteri- ja valvontaviranomainen arvioi, tayttyvétko rekisterdinnin
edellytykset edelleen esimerkiksi henkildston médrén olennaisen vihenemisen myotd. Arvi-
oinnin tulee perustua kokonaisharkintaan, jossa arvioidaan vihennyksen merkitys tapauskoh-
taisesti suhteessa toimintayksikon asiakkaiden médrddn ja heidén palvelujen sekd hoidon ja
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hoivan tarpeessa tapahtuneisiin muutoksiin seké henkildston tosiasiallisiin tydskentelyolosuh-
teisiin.

Olennaisella muutoksella tarkoitettaisiin myos esimerkiksi vastuuhenkilén tai -henkil6iden
vaihtumista, uusien toimitilojen kayttoonottoa, palvelujen kohderyhmén muuttumista, asia-
kasmaéirin suhteellisesti merkittdvdd muutosta tai toiminnan laajentumista kokonaan uudelle
alalle, esimerkiksi jos terveydenhuollon vastaanottotoiminnan lisdksi harjoitettaisiin sairaala-
toimintaa tai jotakin muuta ympérivuorokautista toimintaa, kuten kuntoutuslaitostoimintaa.

Jos terveydenhuollon palvelun tuottajan rekisterdinti on tehty vastaanottotoimintaan ja vas-
taanottotoiminnan yhteydessa alettaisiin antaa vastaavia palveluita etdpalveluina, ei télld pal-
velun antamistavan muutoksella tarkoitettaisi toiminnan olennaista muuttumista. Talldin pal-
velun tuottajan on luonnollisesti huolehdittava etépalvelun antamiseen liittyvien edellytysten
téyttymisestd tdmén lain ja muun lainsdddénnon edellyttdmalla tavalla. Esimerkiksi kyseisen
palvelun tulee soveltua annettavaksi etdyhteyden vélitykselld. Tietosuojaa ja tietoturvallisuutta
koskevat vaatimukset tulee tdyttyd muun muassa potilaan tunnistamisen ja asiakas- ja potilas-
tietojen vélityksen seké tallentamiseen kéytettdvien tietojérjestelmien osalta. Palvelun antami-
seksi etdyhteyden vélitykselld tulee olla potilaan nimenomainen suostumus ja potilaalle on va-
rattava mahdollisuus henkilokohtaiseen vastaanottokéyntiin tai hinet tulee ohjata vastaanotol-
le muuhun hoitopaikkaan. Vastaavien edellytysten on luonnollisesti tdytyttdvd myos silloin,
kun palvelun tuottaja rekisterdityy ensimmaéisen kerran etépalvelujen tuottajaksi.

Esimerkiksi uudet toimitilat tai toiminnan laajentuminen uusiin palveluyksikdihin olisivat
olennaisia muutoksia. Jos toiminta loppuisi jossakin palveluyksikdssa tai jos palvelun tuotta-
jan toiminta loppuisi kokonaan, olisivat my0s ndmaé ilmoitettavia olennaisia muutoksia. Myos
uusi palveluala olisi olennainen muutos esimerkiksi silloin, kun palveluja alkaa antaa 14édkérin
ja sairaanhoitajan liséksi hammaslaakari. Talldin esimerkiksi toimitiloihin ja laitteisiin kohdis-
tuisi olennaisesti erilaisia vaatimuksia kuin aiemmin.

Tarkoitus on, ettd palvelun tuottaja toimittaisi 2 ja 3 momentissa tarkoitetut tiedot ja osoittaisi
niilld palvelutoiminnan téyttédvén tdmén lain edellytykset. Ndiden tietojen antaminen olisi 14h-
tokohtaisesti riittdvad. Pykélan 4 momentti merkitsisi poikkeuksellista menettelya tdhin péa-
sdantoon siten kuin jaljempénd rekisterdintimenettelyd koskevassa 17 §:ssé sdddetédn. Rekis-
teriviranomainen voisi tarvittaessa pyytié palvelun tuottajaa toimittamaan sille tarkempia tie-
toja tai asiakirjoja.

Pykilan 5 momentissa sdédettéisiin, ettd sopimuksen perusteella yhteisen palveluyksikon vas-
tuullinen palvelun tuottaja antaa 2 ja 3 momentissa esitetyt tiedot muiden palvelun tuottajien
puolesta. Téstd vastuullisen palveluntuottajan tehtéivistd sdddetdéin tarkemmin lain 18 §:ssé.
Vastuullinen palveluntuottaja vastaisi myds olennaisten muutosten ilmoittamisesta. Esimer-
kiksi jos jokin palvelun tuottajista ei endé toimisi yhteisessd palveluyksikdssé, olisi téstd il-
moitettava. Jos palvelun tuottaja aloittaisi timén jdlkeen sopimuksen osapuolena toisessa yh-
teisessé palveluyksikdssé, tulisi uuden vastuullisen palveluntuottajan vastaavasti ilmoittaa tés-
td. Jos taas palvelun tuottaja siirtyisi toimimaan ilman yhteisen palveluyksikon jérjestelyd, tu-
lisi hénen ilmoittaa omalta osaltaan téstéd ja muuttuneista tiedoistaan.

Vastuullinen palveluntuottaja vastaisi tietojen antamisesta ja niiden oikeellisuudesta. Kukin
palvelun tuottaja vastaisi rekisteri- ja valvontaviranomaiseen ndhden tdmén lain mukaisten
velvollisuuksien tdyttymisestd. Siten esimerkiksi henkiloston mééradn ja kelpoisuuteen liitty-
vét vaatimukset olisivat aina palvelun tuottajan omalla vastuulla silloinkin, kun toiminnalle on
valittu vastuullinen palveluntuottaja. Erikseen olisi sééddetty, ettd vastuullinen palveluntuottaja
vastaisi asiakas- ja potilasrekisterinpitoon liittyvistd velvoitteista. Sosiaali- ja terveydenhuol-
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lon ammattihenkil® vastaa aina itse antamastaan palvelusta ja hoidosta ja tekemistidén merkin-
noistd asiakas- tai potilasrekisteriin siten kuin muualla lainsédddénndssé sdaddetddn.

14 §. Viranomaisen viran puolesta pyytimdt tiedot. Pykélin mukaan rekisteriviranomainen
pyytdd 13 §:ssé mainittujen tietojen liséksi viran puolesta muilta viranomaisilta tai julkista
tehtévdd hoitavilta rekisterdintid varten tarpeelliset ja niiden ylldpitamaét tiedot siten kuin
31 §:ssé sdadetdan.

Sadnnos ilmentéd sitd periaatetta ja velvoitetta, ettd viranomainen hankkii 1&htSkohtaisesti vi-
ran puolesta kaiken sellaisen rekisterdintid varten tarpeellisen tiedon, joka on saatavissa julki-
sista rekistereistd, toisilta viranomaisilta tai muusta julkisesta ldhteestd. Viranomaisen oikeu-
desta saada néitd tietoja maksutta ja salassapitosddnndsten estdméttd sdddetddn viitatussa 31
§:ssé. Viranomainen arvioi itse mitké tiedot ovat tarpeellisia rekisterdintid varten. Mikali tieto-
ja ei kuitenkaan ole saatavilla muista léhteisté, niitd voidaan hankkia myds suoraan palvelun
tuottajalta.

15 §. Rekisterdintid koskeva ilmoitus palvelun tuottajan vaihtuessa. Pykéldn mukaan silloin,
kun kyseessa on rekisteriin merkityn palveluyksikon siirtyminen toiselle palvelun tuottajalle,
palvelun tuottajan olisi 13 §:ssd mainittujen tietojen toimittamisen sijasta ilmoitettava tésté
siirrosta valvontaviranomaiselle. Padsddntoisesti muutos olisi vain rekisteritekninen, koska
palveluyksikot rekisterditdisiin erikseen ja voitaisiin kohdentaa yhdelle tai useammalle rekis-
terdidylle palvelun tuottajalle. Téllainen tilanne olisi kéytdnnosséd esimerkiksi silloin, kun yri-
tys myy toimintansa isommalle ketjulle tai toiselle yritykselle ja henkildsto jatkaa edelleen
tyosuhteessa yrityksessd. Télloin yrityksen y-tunnus muuttuu, mutta toiminnan siséllosséd ei
tapahdu olennaista muuttumista. Myos erityisesti sukupolvenvaihdostilanteissa on tirkeda, et-
td toiminta voi jatkua ilmoituksen perusteella. Kuitenkin jos siirron yhteydessi aiheutuu olen-
naisia muutoksia aiemmin ilmoitettuihin tietoihin, tulee ndistékin ilmoittaa siirron yhteydessa.
Rekisteriviranomainen voisi tarvittaessa pyytdé uudelta palvelun tuottajalta selvitystd siirty-
véstd palveluyksikdstd ja arvioida, tarvitaanko erillinen rekisterdinti. Téllainen tilanne voisi
olla esimerkiksi silloin, kun palveluyksikon alkuperdisestd rekisterdinnistd on kulunut huo-
mattavan pitkd aika ja viranomaisella on lain tarkoitukseen liittyvd peruste tarkemmin var-
mentua siité, ettd toiminta vastaa nykyedellytyksia.

16 §. Ennakkotarkastus. Pykélédssi sdddettdisiin ennakkotarkastuksen suorittamisesta palvelun
tuottajan palveluyksikossa rekisterdintid koskevan ilmoituksen tultua vireille. Pykdldn I mo-
mentin mukaan ennakkotarkastus voitaisiin tarvittaessa toteuttaa ehdotetun lain 2 luvussa séé-
dettyjen toimintaedellytysten seké asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Ennakko-
tarkastuksen suorittaminen merkitsisi poikkeusta sithen padsaantdon, ettd palvelun tuottaja itse
vaadituilla tiedoilla osoittaisi palvelutoiminnan rekisterdinnin edellytysten tdyttymisen. Tar-
kastus voitaisiin toteuttaa esimerkiksi silloin, kun palvelun tuottajan aiemmassa toiminnassa
on ilmennyt epékohtia. Tarve tarkastukselle voisi ilmetd myds siten, ettd viranomainen palve-
lun tuottajan ilmoittamien tietojen perusteella arvioisi toiminnan siséltdvén sellaisia riskejd, et-
té suunnitellut tilat tai vélineet olisi tarpeen tarkastaa paikan paélld asiakas- tai potilasturvalli-
suuden varmistamiseksi. Erikseen sdddettdisiin, ettd ennakkotarkastuksen tarpeellisuuden ar-
vioinnissa otettaisiin huomioon erityisesti toiminnan siséltd seké asiakas- ja potilaskohderyh-
ma. Siten esimerkiksi ympérivuorokautisten sosiaalipalvelujen antamisessa tarve ennakkotar-
kastukselle voisi tapauskohtaisesti tdyttyd huomioiden lain edellyttdmallé tavalla toiminnan si-
sdlto ja asiakaskohderyhma.

Pykilan 2 momentissa sdédettdisiin, ettd aluehallintoviraston on Valviran pyynndsté tarkastet-

tava sellainen palveluyksikko, jota koskeva rekisterdinti-ilmoitus on tullut vireille Valvirassa
ja jonka tarkastuksen tarpeen Valvira on arvioinut. Tdmé olisi luontevaa ja tarkoituksenmu-
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kaista aluehallintoviraston muutoinkin toimiessa kyseiselld alueella ensisijaisena valvovana
viranomaisena.

Tassd laissa tarkoitetun ennakkotarkastuksen toteuttamiseen sovellettaisiin hallintolain
39 §:44. Sadnnoksen mukaan viranomaisen on ilmoitettava toimivaltaansa kuuluvan tarkastuk-
sen aloittamisajankohdasta asianosaiselle, jota asia vilittdomésti koskee, jollei ilmoittaminen
vaaranna tarkastuksen tarkoituksen toteutumista. Asianosaisella on oikeus olla 14snd tarkas-
tuksessa sekd esittdd mielipiteensd ja kysymyksié tarkastukseen liittyvistd seikoista. Tarkas-
tuksen kuluessa asianosaiselle on, mikéli mahdollista, kerrottava tarkastuksen tavoitteista, sen
suorittamisesta ja jatkotoimenpiteistd. Tarkastus on suoritettava aiheuttamatta tarkastuksen
kohteelle tai sen haltijalle kohtuutonta haittaa. Tarkastajan on viipymattd laadittava tarkastuk-
sesta kirjallinen tarkastuskertomus, josta tulee kéydi ilmi tarkastuksen kulku ja tarkastajan te-
kemait keskeiset havainnot. Tarkastuskertomus on annettava tiedoksi tarkastuksessa ldsna-
oloon oikeutetulle asianosaiselle.

Pykilidn 3 momentin mukaan ennakkotarkastukseen voisi osallistua Valviran tai aluehallinto-
viraston pyynndstéd ulkopuolinen asiantuntija ja sen maakunnan edustaja, jonka alueella palve-
luja on tarkoitus tuottaa. Ulkopuolinen asiantuntija voisi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun
tarkastetaan jokin erityisosaamista vaativa laite. Kunnan edustaja voisi olla tarpeen esimerkik-
si silloin, kun palvelutoiminnan sisidllon arvioimiseksi tarvittaisiin kyseisen maakunnan olo-
suhteiden tuntemista. Ulkopuoliseen asiantuntijaan sovelletaan, mitd tdmén lain 24 §:n 4 mo-
mentissa séddetddn eli asiantuntijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia
sddnndksid. Vahingonkorvauksesta sdddetddn vahingonkorvauslaissa.

17 §. Rekisterdiminen. Pykéldn I momentin mukaan viranomainen rekisterdisi palvelun tuotta-
jan, joka tayttdd lain 5 §:ssd sdddetyt edellytykset.

Kyse olisi nimenomaan palvelun tuottajaa koskevista edellytyksistd ja niiden tdyttyminen sel-
vitettdisiin viran puolesta siten kuin edelld séédettéisiin kéyttden viranomaisrekistereiden tie-
toja. Viranomainen hankkisi oma-aloitteisesti kaupparekisteritiedot, konkurssirekisteritiedot,
véestotietojarjestelmén tiedot, liiketoimintakieltorekisterin tiedot seké tiedot ulosottorekiste-
ristd ja muista verohallinnon rekistereistd. Viranomaisella olisi téltd osin kattava selvitysvel-
vollisuus edellytysten tdyttymisestd ja sen olisi tarvittaessa kuultava palvelun tuottajaa 5 §:n
2 momentin mukaisesti ennen péitdksen tekemistd. Palvelun tuottajan rekisterdinnisté tehtii-
siin oma hallintopditoksensd, ja mydnteinen péitos olisi edellytyksend 2 momentissa sdddetyn
palvelutoiminnan eli palveluyksikkdjen rekisterdinnille. Tama rekisterdinti ei siis olisi sidottu
tuotettaviin palveluihin vaan antaisi ldhtokohtaisen valtakunnallisen kelpoisuuden tuottaa so-
siaali- ja terveydenhuollon palveluja.

Pykilidn 2 momentin mukaan palvelun tuottajan olisi 13 §:n 2 ja 3 momentissa tarkoitetuilla
tiedoilla osoitettava, ettd sen palveluyksikkdjen toiminta tdyttdd 2 luvussa sdédetyt toiminta-
edellytykset. Palveluyksikkd olisi timén jdlkeen merkittdva rekisteriin viipymaétta.

Palveluyksikon rekisterdimisté koskevat tiedot saatuaan viranomainen arvioisi ilmoitettujen
tietojen perusteella, tayttddko toiminta sille asetetut perusvaatimukset. Léhtokohtaisesti arvi-
ointi tapahtuisi puhtaasti palvelun tuottajan 13 §mn 2 ja 3 momenttien nojalla ilmoittamien pe-
rustietojen kautta, eikd viranomaisella olisi ndmé tiedot ylittédvaa selvitysvelvollisuutta edelly-
tysten tdyttymisestd. Perusvaatimusten tdyttymisen arviointi olisi siten péédsadntdisesti asiakir-
japohjaista ja perustuisi luottamukseen palvelun tuottajan ilmoittamien tietojen oikeellisuu-
teen. Viranomainen kontrolloisi esimerkiksi henkildston ilmoitetun médérén ja pétevyysraken-
teen suhteessa asiakkaiden médrdén ja tuotettavaan palveluun. Vastaavasti viranomainen tar-
kistaisi ilmoitetuista tiedoista, onko kéytettdville toimitiloille olemassa tarvittavat viran-
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omaishyvéksynnét ja voidaanko niitd esimerkiksi pohjapiirustusten sekd ilmoitetun varustuk-
sen nojalla pitdé toimintaan sopivina. Vaatimusten tdyttymistd voitaisiin arvioida vasta sitten,
kun palvelun tuottaja on toimittanut kaikki lain sdétamat tiedot, eli viranomainen voisi nykyi-
seen tapaan pyytdd tuottajaa tdydentdmaién tietoja, mikéli ne ovat puutteellisia. Viranomaisen
tulisi suorittaa arviointi viipymattd kaikki tiedot saatuaan. Tama tarkoittaa, ettd arviointi olisi
ldhtdkohtaisesti suoritettava noin kahden — kolmen viikon kuluessa siitd, kun silld on ollut
kaikki lakiséateiset tiedot kdytettdvissdan.

Mikili arvioitavien tietojen perusteella toiminta vastaa sille asetettavia vaatimuksia, viran-
omainen rekisterdisi palveluyksikon ilmoitettujen tietojen mukaisesti. Palvelun tuottajalle an-
nettaisiin tésté kirjallinen pditos ja palvelun tuottaja voisi timén saatuaan aloittaa toimintansa.
Oikeudellisesti asiassa olisi kyse paidtoksestd merkitd annetut tiedot sellaisenaan rekisteriin ja
ettd toiminta néiden tietojen perusteella tdyttda laissa sdddetyt vaatimukset. Koska palvelun
tuottajalla ei kuitenkaan ole velvollisuutta erikseen vahvistaa tai viranomaisella todentaa il-
moitettuja tietoja ja kyse on muutoinkin lakisééteisista perustiedoista, rekisterdinti ei merkitsi-
si toiminnan hyviksymistd, mikéli annetut tiedot ovat vairid, harhaanjohtavia tai puutteellisia.
Palvelun tuottajalla olisi siten ankara vastuu ilmoittamiensa tietojen oikeellisuudesta ja riitta-
vyydestd ja hénen tulisi pyydettdessd pystyd osoittamaan tietojen oikeellisuus; esimerkiksi
toimittaa jéljennds ilmoittamastaan viranomaishyviksynnésté taikka henkilokunnan patevyys-
todistuksesta. Mikdli mySohemmin ilmenee, ettd toiminta ei vastaa vaatimuksia ja tdmé johtuu
rekisterdintivaiheessa ilmoitetuista virheellisisti tiedoista, viranomaisella olisi kéytettivissdin
tehokkaat ja nopeat pakkokeinot. Néitd olisivat toiminnan vélitdon keskeyttdminen peruutta-
malla rekisterdinti ja taloudellisena seuraamuksena méérdysté tehostava laiminlyontimaksu.

Tarkoitus on, ettd pidosa rekisterdintipyynndistd voitaisiin kéasitelld edelld kuvatussa niin sa-
notussa kevennetyssd menettelyssid. Menettely keventdd asiakkaan hallinnollisia velvollisuuk-
sia ja nopeuttaa toiminnan aloittamista sekd mahdollistaa varsin joustavan tavan muokata toi-
mintaa tilanteen mukaan. Toisaalta viranomainen voi keskittyd tarkastelemaan toiminnan val-
vonnallisesti olennaisia piirteitd eikd resurssia ja aikaa tarvitse kéyttdd asiakirjamateriaalin
hankkimiseen useilta tahoilta taikka muutosten lupateknisen toteutuksen suunnitteluun. Palve-
luyksikot rekisterditéisiin erillisend hallintotoimena ja niitd voitaisiin rekisterdidd vain sellai-
sille palvelun tuottajille, jotka on jo 1 momentin mukaisesti rekisterdity. Ndin ollen palveluyk-
sikdn rekisterdintid koskevien asioiden yhteydessd viranomainen ei mydskédn kontrolloisi
palvelun tuottajaa koskevia edellytyksid vaan niitd valvottaisiin suunnitelmallisesti erillisessé
jélkikéteisvalvonnassa.

Pykiladn 3 momentissa sdédettéisiin, ettd mikédli palveluyksikon toiminta sitd sen laatuun tai
laajuuteen ndhden edellyttéd, viranomainen voisi tarvittaessa ennen palveluyksikon rekiste-
rointid selvittdd tarkemmin toimintaedellytysten tdyttymisen siten kuin tdmén lain 13 §:n
4 momentissa ja 16 §:ssé sédddetddn. Télla tarkoitettaisiin poikkeusta 2 momentissa sdddettyyn
padsdantoon, jonka mukaan palvelun tuottajan on itse vaadituilla tiedoilla osoitettava palvelu-
toiminnan rekisterdinnin edellytysten tiyttyminen, ja ndiden tietojen antaminen olisi ldhtokoh-
taisesti riittdvad rekisterdimiseksi. Pykélén 3 momentissa tarkoitettuun niin sanottuun ras-
kaampaan menettelyyn siirtyminen tarkoittaisi, ettd viranomainen voisi ennen rekisterdintid
suorittaa ennakkotarkastuksen siten kuin témén lain 16 §:ssd siéddettéisiin ja/tai pyytdé lisétie-
toja ja selvityksié siten kuin 13 §:n 4 momentissa sdddettdisiin. TAma voisi perustua esimer-
kiksi viranomaisen tietoon tulleeseen seikkaan, jonka perusteella viranomaisella olisi aihetta
kyseenalaistaa ilmoitettujen tietojen luotettavuutta tai riittdvyyttd, taikka etté ilmoitettujen tie-
tojen perusteella toiminta ei ndyttdisi tdyttdvan tissd laissa sdddettyjd vaatimuksia. Tdémé me-
nettelyratkaisu olisi 2 momenttia vastaavalla tavalla tehtavé viipymatta.
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Mikili ilmoitettujen tietojen perusteella valvontaviranomainen katsoo, ettd toiminta ei esite-
tyssd muodossaan tdytd vaatimuksia, olisi palvelun tuottajaa ohjauksen keinoin pyrittivé
muuttamaan toimintaansa, taikka viime kédessd rekisterdinti olisi hyléttdvéd. Vastaavasti pal-
velun tuottajan toimittamissa tiedoissa voi olla sellaisia puutteita tai ristiriitaisuuksia, ettei nii-
den perusteella ole mahdollista arvioida vaatimusten tdyttymistd. Edelleen on mahdollista, ettd
viranomaisella on syytd epéilld ilmoitettujen tietojen eheyttd, oikeellisuutta tai kattavuutta.
Joissakin tapauksissa palvelu itsessdén tai sen asiakasryhmén erityinen haavoittuvuus saattaa
edellyttdd viranomaisen tarkempia toimenpiteité toiminnan asianmukaisuuden varmistamisek-
si. Télloin viranomainen selvittdisi vaatimusten tiyttymisen nykyistd lupamenettelyd vastaa-
valla tavalla tarkemmin, esimerkiksi hankkimalla liséselvityksid palvelun tuottajalta tai muilta
viranomaisilta, suorittamalla tarkastuksen taikka pyytdmall4 tarvittavia todistuksia.

Viranomaisen tulisi rekisterdintiasioita késitellessdén tehdd jatkuvaa riskiperusteista arviota
siitd, mitkd palvelut voidaan padsdannon mukaisesti rekister6idé sellaisenaan ja mitkd edellyt-
tévit tarkempaa késittelyd. Lain tasolla on mahdotonta erikseen ennakoida kaikkia tilanteita ja
uudenlaisia palvelukonsepteja taikka pelkéstéén palvelun nimen perusteella tehdé rajausta sii-
td, mitkd tapaukset kuuluisivat tdhin kategoriaan. Asiakas- tai potilasturvallisuuden kannalta
merkityksellinen palvelu voi rekisterdintitietojen perusteella olla laadukkaasti jérjestetty ja vi-
ranomaisella voi olla kokemuspohjainen tieto esimerkiksi asianomaisen palvelun tuottajan
osaamispohjasta seké laatujérjestelméstd. Télloin palvelun muutosten tarkempi kontrollointi
voisi olla epatarkoituksenmukaista. Raskaamman menettelyn tulisi perustua laajaan riskinar-
vioinnin harkintaan.

Rekisterditidvin palveluyksikén toiminta voi ilmoitettujen tietojen ja kokemusperdisen tiedon
perusteella olla laadultaan sellaista, ettd viranomaisella on julkiseen etuun perustuva intressi
varmistua vaatimusten tayttymisestd. Arviointi voi téssd suhteessa perustua palvelusiséltoon
itseensd, kuten palvelun erityisen vaativaan siséltoon tai esimerkiksi suunnitellun asiakaskoh-
deryhmin erityisen haavoittuvaan asemaan. Palvelusisdltoon liittyvid arviointitekijditd voivat
palvelun yleisen siséllon liséksi olla palvelun tuottajan itse siitd antamat tiedot: mikéli ilmoi-
tettujen tietojen perusteella palvelun tuottajan toiminta-ajatus on ristiriitainen suhteessa palve-
lusiséltoon, palvelun tuottajalla ei ole selkedd kisitystd millaista palvelua hin aikoo tuottaa ja
miten tai kenelle, taikka palvelukonseptissa tuotetaan asiakkaiden tarpeisiin néhden puutteelli-
sia tai yhteen sopimattomia palveluja, voi viranomaisen olla syytd ottaa toiminta tarkempaan
arviointiin ennen sen rekisterdimistd ja pyrkid tdssd yhteydessd ohjauksen keinoin saamaan
selvyytta tilanteeseen.

Vastaavasti ilmoitettujen tietojen perusteella voi olla syytd epdillé, ettd palvelua ei pystytd
tuottamaan vaatimuksia vastaavalla tavalla. Henkil6sto voi olla méérdltdéin tai rakenteeltaan
riittdmaéton, tilat voivat olla kayttotarkoitukseensa ndhden puutteelliset tai esimerkiksi kéytet-
tévit varusteet epdasianmukaisia. Toisaalta viranomainen voi valvontahistorian perusteella tie-
téd, ettd asianomaisen palvelun tuottajan aiemmassa toiminnassa on ollut tdllaisia puutteita.
Arviointitekijét voisivat siten olla niin palvelun sisdltoon liittyvid epédvarmuustekijoitd kuin
selkeitd puutteitakin. Perusluonteeltaan olisi kyse sen arvioinnista, mitké tekijét voivat muo-
dostaa riskejéd potilas — tai asiakasturvallisuudelle ja mikd on néiden riskien merkitys asiak-
kaalle tai potilaalle.

Arviointi voisi perustua my0s palvelun laajuuteen. Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd esimer-
kiksi suppealle asiakaskunnalle tarkoitettu palveluyksikkd rekisterditdisiin automaattisesti
vaan my0s sen siséltod tarkasteltaisiin edelld kuvatuin tavoin. Laajaan asiakaskuntaan vaikut-
tava palvelu taikka muutoin méaéréllisesti merkittdva palvelutuotanto voi synnyttdd enemmaén
riskejé, jolloin voi olla perusteltua tarkemmin varmentua palvelun asianmukaisuudesta. Vas-
taavasti laajamittainen toiminta voi kuitenkin olla hyvin omavalvonnallisesti turvattu. Toisaal-
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ta tietyn pienessidkin muodossa kdyttoon otettavan uuden palvelusiséllon merkitys voi yleisty-
essdén olla sellainen, ettd tdméd potentiaalinen laajentuminen puoltaa menettelyn tarkempaa
ennakkovalvontaa. Palvelun laajuus olisi siis lisdtarkasteluperuste, joka auttaa kohdentamaan
raskaampaan menettelyyn ottamista.

Néiden elementtien perusteella viranomaisen tulisi tehdéd tapauskohtainen riskinarviointi ja
pdittdd sen perusteella, onko palveluyksikon rekisterdinti syyté siirtdd tarkempaan menette-
lyyn ja selvittdd tarkemmin sen toimintaedellytyksid. Palvelun antamista ei my6skddn saisi
aloittaa ennen hyvaksyntdd, kun rekisterdinti on toiminnan aloittamisen edellytys. Riskinarvi-
oinnissa tulisi edelld késiteltyjen tekijoiden pohjalta ottaa huomioon potentiaalisten asiakas-
tai potilasturvallisuusvaarojen todennékdisyys ja niiden vakavuus. Mitd todenndk6isempéd on,
ettd palvelu voi aiheuttaa merkittdvid vaaroja, sitd perustellumpaa olisi tarkemmin kontrolloi-
da vaatimusten téyttyminen.

Tadménkaltainen arviointi tarkoittaa viranomaisen kannalta merkittdvén harkintavallan kayttoa.
Taté harkintavaltaa ohjaavat ja rajoittavat hallinnon yleiset oikeusperiaatteet eli objektiivisuus,
yhdenvertaisuus ja tarkoitussidonnaisuus sekd suhteellisuus ja luottamuksen suojaaminen.
Tadmén vuoksi viranomaisen tulisi kiinnittdé erityistd huomiota tyonjohdossaan arviointikritee-
riston luomiseen, perehdyttimiseen sekéd soveltamiskéytintdjen kehittdmiseen. Kuitenkin ko-
rostunut tapauskohtainen arviointi edellyttdd sitd, ettd toiminta ei voisi olla kaavamaista.
Myo6skddn viranomaisresurssien kayton kannalta ei ole mahdollista, ettd harkinnassa paadyt-
tdisiin merkittévisti laajentamaan tarkemman ennakkomenettelyn piirid. Resurssit on tyonjoh-
dollisesti ja syviéllisen asiantuntemuksen kaytolld ohjattava tirkeimpiin kohteisiin. Tdssé mie-
lesséd hallinnon oikeusperiaatteet ohjaavat viranomaisen sisdistd toiminnan organisointia en-
nakkovalvonnan kohdentamiseksi. Témén tarkemman menettelyn piiriin ottaminen ei myos-
kééan tarkoittaisi sité, ettd tdlloin kaikki edellytykset selvitettdisiin nykyistd lupamenettelyé
vastaavalla tavalla, vaan suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tarkempi menettely koskisi vain
niitd tekijoitd, jotka ovat johtaneet tdhidn menettelyratkaisuun.

Palvelusisdllon tarkemman selvittdmisen perusteella viranomainen tekisi rekisterdintid koske-
van hallintopaitoksen kuten muidenkin rekisterditdvien palveluyksikdiden osalta. Paitos tulisi
hallintolain mukaisesti tehdd ilman aiheetonta viivytysta.

Pykilidn 4 momentin mukaan rekisteriviranomaisen olisi tehtavé piétos palvelun tuottajan re-
kisterdimisestd, palveluyksikon rekisterdimisesti sekd rekisterdinnin muutoksesta tai hylkaa-
misestd. Erikseen sdddettiisiin, ettd rekisteriviranomainen voisi tarvittaessa rekisteriin merkit-
semistéd koskevassa péadtoksessd asettaa asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi vélt-
tdméattomid ehtoja nykyistd sdéntelyd vastaavalla tavalla. Ehdot voisivat koskea esimerkiksi
palvelutuotantoon kéytettdvid tiloja, henkilostdd, omavalvontaa, valvovalle viranomaiselle
toimitettavia tietoja, rekisterdinnin méédraaikaisuutta taikka itse palvelun siséltoéd ja menettely-
tapoja.

Pykildn 5 momentin mukaan yhteisen palveluyksikon rekisterdintid koskevassa pédtoksessé
olisi erikseen todettava vastuullinen palveluntuottaja. Télld tarkoitettaisiin lain 18 §:ssé sdé-
dettyé tilannetta, ja pddtoksessa olisi luonnollisesti eriteltéivd myos muut yhteisen palveluyksi-
kon palvelun tuottajat. Yhteisen palveluyksikon toiminnan muutoksia koskevissa padtoksissa,
kuten uuden tuottajan mukaantuloa koskevissa péddtoksissd olisi vastaavasti eriteltdvd, mitéd
palvelun tuottajaa muutos koskee, vaikka asia tuleekin vireille jo todetun vastuullisen palve-
luntuottajan kautta. Sdédnnds olisi luonteeltaan selventdvé, koska vastuullisella palveluntuotta-
jalla olisi erikseen sééddetyt velvollisuudet suhteessa rekisteri- ja valvontaviranomaisiin.
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18 §. Yhteinen palveluyksikko ja vastuullisen palveluntuottajan velvollisuudet. Pykilan tarkoi-
tuksena olisi sddtdéd erikseen yhteisestd palveluyksikostd sopimisesta ja téssd laissa sédéddetyn
lakisédteisen edustusoikeuden siséllosta.

Pykélidn I momentin mukaan palvelun tuottajat voisivat keskendén sopia, ettd he rekisterdivit
3 §m 5 kohdassa tarkoitetun yhteisen palveluyksikon, ja télldin heidén olisi valittava keskuu-
destaan vastuullinen palveluntuottaja. Yhteistd palveluyksikkod ja sen kdyttotilanteita on tar-
kemmin eritelty mééritelmééd koskevan 3 §:n 5 momentin sdénndksen kohdalla. Palvelun tuot-
tajat voisivat keskindisesséd sopimuksessaan viitata tdhdn néihin sdédnnoksiin jarjestelyn sisil-
tond. Yhteisen palveluyksikon rekisterdinnillé tarkoitettaisiin ensinnékin sité, etté usea rekiste-
roity palvelun tuottaja péadttdd rekisterdidd yhdessd tdysin uuden yhteisen palveluyksikon. Sa-
moin tarkoitettaisiin myds tilannetta, jossa rekisterdity palvelun tuottaja tulee sopimuksen
osapuoleksi jo olemassa olevaan yhteiseen palveluyksikkdon. Télldin vastuullinen palvelun
tuottaja tekisi sopimuksen pohjalta yhteisen palveluyksikon muutosta koskevan ilmoituksen.
Vastaavasti kyse voisi olla tilanteesta, jossa olemassa oleva palveluyksikkd péétetddn sopi-
muksella toisen palvelun tuottajan kanssa muuttaa yhteiseksi palveluyksikoksi. Kyse olisi siis
rekisteriteknisesti samasta yksikostd, joka kohdennetaan usealle palvelun tuottajalle. Sosiaali-
huoltolain mukaista kotipalvelua tuottava palveluntuottaja voisi rekisterdidd myos kotipalve-
lun tukipalvelut osana muuta kotipalveluyrityksen toimintaa,

Pykilidn 2 momentin mukaan yhteinen palveluyksikko rekisterditéisiin kaikkien palveluyksi-
kdssé toimivien palvelun tuottajien lukuun vastuullisen palveluntuottajan 13 §:n 4 momentin
nojalla toimittamien tietojen perusteella siten kuin 17 §:ssd sdddettdisiin. Rekisterdinnissé
noudatettava menettely olisi siten sama kuin rekisterditdessa yksittdisen palvelun tuottajan
palveluyksikkda. Néin ollen jokaisen jérjestelyn piirissd olevan palvelun tuottajan olisi oltava
rekisterdity 17 §:n 1 momentin mukaisesti. Kyse olisi yhteisen palveluyksikon osalta kuiten-
kin niin sanottu moniasianosaisasiasta, jossa vastuulliseksi palveluntuottajaksi valittu tuottaja
edustaisi muita. Annettava paétos koskisi kaikkia palvelun tuottajia.

Pykiladn 3 momentin mukaan vastuullinen palveluntuottaja edustaisi muita yhteisen palveluyk-
sikdn palvelun tuottajia rekisteri- ja valvontaviranomaisessa kaikissa niissd asioissa, jotka
koskevat yhteisesséd palveluyksikdssé toteutettuja palveluja. Vastuullisen palveluntuottajan
olisi toimitettava muiden yhteisen palveluyksikon palveluntuottajien puolesta rekisterdintié ja
valvontaa varten tarvittavat tiedot viranomaiselle siten kuin téssé laissa sdddettdisiin. Vastuul-
linen palveluntuottaja vastaisi ilmoittamistaan tiedoista ja niiden oikeellisuudesta.

Vastuullisen palveluntuottajan péiasiallinen tehtdvé olisi muiden yhteisen palveluyksikon pal-
velun tuottajien edustaminen suhteessa rekisteri- ja valvontaviranomaiseen asioissa, jotka kos-
kevat yhteisen palveluyksikon puitteissa tuotettuja palveluita. Kyse olisi siis erddnlaisesta la-
kisddteisestd valtakirjasta, jolla annetaan vastuulliselle palveluntuottajalle toisaalta oikeus, toi-
saalta velvollisuus hoitaa keskitetysti kaikki toiminnan valvontaan liittyvé asiointi viranomai-
sen kanssa. Tdmé ei kuitenkaan antaisi vastuulliselle palveluntuottajalle minkéénlaista direk-
tiovaltaa muihin palvelun tuottajiin ndhden, vaan kyse olisi puhtaasti edustamisesta. Palvelun
tuottajien muut keskindiset oikeudet ja velvollisuudet perustuisivat edelleen heidén keskinii-
siin sopimuksiinsa. Edelleen jokainen palvelun tuottaja vastaisi omasta toiminnastaan ja siithen
liittyvistd velvoitteistaan suhteessa viranomaiseen. Siten vastuullinen palveluntuottaja ei voisi
vastata muiden puolesta niistd, vaan sen vastuu rajoittuisi siihen, ettd se on varmentunut vi-
ranomaiselle muiden puolesta ilmoittamistaan tiedoista.

Pykiladn 4 momentissa sdidettiisiin, ettd vastuullinen palveluntuottaja olisi yhteisen palvelu-
yksikon potilas- ja asiakasrekisterien rekisterinpitéjé siten kuin tdsséd tai muussa laissa sddde-
tén.
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Pykildn 5 momentin mukaan vastuulliseen palveluntuottajaan sovellettaisiin tdmén lain mu-
kaisten tehtdviensd osalta muutoin mité hallintolaissa sdddetdédn asianosaisesta ja asiamichesta.
Muutoksenhausta sdddettdisiin erikseen tdmén lain 29 §:ssa.

19 §. Toiminnan aloittaminen. Pykidldssd sdddettéisiin, ettd sosiaali- ja terveyspalvelun tuotta-
jan toiminta voidaan aloittaa tai muutos toiminnassa toteuttaa, jos palveluyksikon rekisterdin-
nistd tai sen muutoksesta on tehty 17 §:ssé tarkoitettu paétds. Sdanndksen tarkoituksena olisi
varmistaa ennen kaikkea potilas- ja asiakasturvallisuuden toteutuminen siten, ettd edellytykset
toiminnan harjoittamiseksi on arvioitu ennen toiminnan aloittamista. Samalla tarkoitus on sel-
keyttdd nykyistd toiminnan aloittamista koskevaa sadntelyd. Palvelujen antamisesta ilman re-
kisterdintid ja sen rangaistavuudesta sdddettdisiin 36 §:ssé viittaamalla rikoslain sddnnoksiin.

4 Tuku Sosiaali- ja terveyspalvelujen valvonta

20 §. Valvonta ja siihen liittyvd ohjaus. Pykéléssa sdddettéisiin valvonnasta ja siihen liittyvés-
téd ohjauksesta pddosin samalla tavalla kuin voimassa olevassa yksityisid sosiaali- ja terveys-
palveluja koskevassa lainsdadannossé.

Pykildn I momentin mukaan toiminnan yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittdminen ja valvonta
kuuluisi sosiaali- ja terveysministeridlle. Sa&nnokselld tarkennettaisiin nykyistd sééntelyd,
jonka mukaan sosiaali- ja terveysministeriolle kuuluu seké yksityisten terveydenhuollon pal-
velujen ettd sosiaalihuollon palvelujen osalta niiden yleinen ohjaus ja valvonta. Toiminnan
yleinen suunnittelu ja kehittdminen kuuluisi luonnollisella tavalla yleistd valvontaa ja ohjausta
tdydentdviksi tehtdviksi. Valtioneuvoston ohjesdénnon (262/2003) 22 §:n mukaan sosiaali- ja
terveyspalvelut kuuluvat sosiaali- ja terveysministerion toimialaan.

Pykilan 2 momentin mukaan aluehallintovirasto valvoisi sdddetylld toimialueellaan palvelujen
lainmukaisuutta ja antaisi lainmukaisuuteen liittyvéé ohjausta. Tama koskisi my0s sellaisia so-
siaali- ja terveyspalveluja, jotka Valvira on rekisterdinyt. Ohjauksen avulla on mahdollista
etukéteen turvata palvelujen asianmukaista toteuttamista. Sekéd yksityisten sosiaalihuollon ettid
terveydenhuollon palvelujen ohjaus ja valvonta kuuluvat nykyisenkin sééntelyn mukaan toi-
mivaltaiselle aluehallintovirastolle.

Pykélédn 3 momentin mukaan Valviran tulisi ohjata aluehallintoviraston toimintaa sosiaali- ja
terveyspalvelujen lainmukaisuuden valvonnan ja sithen liittyvén ohjauksen toimeenpanossa,
yhteensovittamisessa ja yhdenmukaistamisessa. Aluehallintovirastot vastaisivat ensisijaisesti
alueellaan toiminnan ohjauksesta ja valvonnasta. Jotta maan eri osissa noudatettaisiin yhden-
mukaisia periaatteita, olisi kuitenkin perusteltua, ettd aluehallintovirastojen valvonnassaan ja
ohjauksessaan noudattamien periaatteiden, menettelytapojen ja ratkaisukéyténtdjen ohjaus ta-
pahtuisi keskitetysti Valviran toimesta. Témén lisdksi tarkoituksena on, etté lupa- ja valvonta-
virasto olisi ensisijainen valvova ja ohjaava viranomainen asioissa, jotka ovat periaatteellisesti
térkeitd tai laajakantoisia seké asioissa, jotka koskevat usean aluehallintoviranomaisen toimi-
aluetta. Tavoitteena on varmistaa etenkin perusoikeuksien toteutuminen koko maassa. Periaat-
teellisia tai laajakantaisia asioita voivat olla esimerkiksi uuden lainsddadannon tulkintatilanteet
Ja tilanteet, joissa ei muusta syystd ole muodostunut vakiintunutta viranomaiskdyténtod, seka
sellaisen toiminnan asianmukaisuuden arviointi, josta ei ole olemassa sdanndksié tai valtakun-
nallisia suosituksia.

Valvira olisi toimivaltainen my0s asioissa, jotka liittyvét olennaisesti sen késiteltdvdnd ole-

vaan muuhun sosiaali- tai terveydenhuoltoa tai sosiaali- tai terveydenhuollon ammattihenkil6d
koskevaan asiaan sekd asioissa, joita aluehallintoviraston virkamiehet ovat esteellisid késitte-
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lemdén. Esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkilon tai palveluyksikdn toiminnasta teh-
tyyn kanteluun tai muuhun terveydenhuollon valvonta-asiaan voi liittyd my0s sosiaalihuollon
palveluyksikkdd koskevia tai muutoin sosiaalihuollon alaan kuuluvia kysymyksid. Kokonai-
suuden kannalta on perusteltua, ettd Valvira voi kyseisessi tilanteessa selvittid ja késitelld asi-
an myo0s sosiaalihuollon osalta. Esteellisyystilanteita saattaa syntyd esimerkiksi silloin, kun
aluehallintovirastossa valvonta-asiaa kisittelevd virkamies on aikaisemmin tyoskennellyt val-
vonnan kohteena olevassa organisaatiossa kyseisen valvonta-asian kannalta merkittdvéssa teh-
tivissd, eikd asian késittelyd ole mahdollista siirtdd aluehallintovirastossa toiselle virkamiehel-
le. Virkamiehen esteellisyydesta sééddetdédn hallintolaissa.

Kun otetaan huomioon Valviran tissd pykéldssd sdddetyt tehtévit, on perusteltua, ettd se arvi-
oisi ensisijaisesti asian oikean késittelypaikan. Tarvittaessa arviointi tehtéisiin yhdesséd alue-
hallintoviraston kanssa, koska esimerkiksi rajanveto periaatteellisesti laajakantoisen ja muun
asian vélilld ei valttdmattd ole yksiselitteinen. Jos aluehallintovirastossa kuitenkin tulisi vireil-
le asia, joka sddnnoksen mukaan tulisi késitelld Valvirassa esimerkiksi esteellisyyssyistd joh-
tuen, olisi aluehallintoviraston siirrettdvé asia hallintolain edellyttdmallé tavalla Valviralle.

Valvonnalla ja siihen liittyvélld ohjauksella turvataan ja edistetdén palvelujen laatua sekd
asiakas- ja potilasturvallisuutta. Tavoitteena on ehkéistd jo ennalta asiakas- tai potilasturvalli-
suutta vaarantavien olosuhteiden ja kéyténtGjen syntymistd. Valvonnassa ohjaus on térkein
keino vaikuttaa palvelutoiminnan siséllon lainmukaisuuteen seké jakaa palvelun tuottajien tar-
vitsemaa tietoa esimerkiksi siité, millaista tasoa palvelun sisdlloltd vaaditaan sen rekisteréimi-
seksi. Ohjauksesta kéytetddn my0s ennakko- tai etukdteisvalvonnan nimitysté. Siihen sisdlty-
vit muun muassa neuvonta, tiedottaminen ja kouluttaminen. Viranomaisen tulisi resurssiensa
puitteissa tuottaa ja jakaa yleistd informaatiota esimerkiksi toiminnan aloittamista koskevista
menettelyistd, valvontakdytinnoistddn, toimintaympériston muutoksista sekd lain edellytté-
maésté palvelutoiminnan tasosta. Palvelun tuottajia tulisi kannustaa mahdollisimman varhaises-
sa vaiheessa ottamaan yhteyttd viranomaiseen saadakseen tarvitsemaansa ohjausta palvelutoi-
minnan aloittamiseen. Hyvin toimivalla ohjauksella voidaan usein vilttdd valvontaviranomai-
sen tarve puuttua jélkikdteisen valvonnan tai velvoitteiden keinoin palveluyksikdn toimintaan.

Pykiladn 4 momentissa olisi valtuutussddnnos, jonka mukaan valtioneuvoston asetuksella voi-
taisiin tarvittaessa sditdd tarkemmin Valviran ja aluehallintoviraston vélisestd tarkemmasta
tyOnjaosta valvonnassa ja siihen liittyvéssd ohjauksessa.

21 §. Ohjaus- ja arviointikdynnit. Pykéldssi sidddettéisiin ohjaus- ja arviointikdynneisté palve-
lun tuottajan palveluyksikoihin.

Pykildn mukaan ohjauksen tarkoituksena olisi arvioida ja ottaa huomioon toiminnasta mah-
dollisesti aiheutuvat riskit. Riskien arviointi olisi tehtivi ensisijaisesti yhteistydssd palvelun
tuottajan kanssa. Kuitenkin silloin, kun ohjauksen myd6td toiminnassa tulee ilmi potilas- tai
asiakasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai jos toimintaa harjoitetaan lainvastaisesti, viran-
omaisen oma tulkinta olisi toimenpiteiden ldhtokohtana. Pykéldn mukaan viranomainen voisi
ohjauksen toteuttamiseksi tehdd ohjaus- ja arviointikdyntejd palvelun tuottajan palveluyksi-
kdihin. Tarkoituksena olisi muun muassa perehdyttidé palveluyksikon johtoa ja henkildstod
valvontakdytantdihin, lainsdddéntdon sekd muihin sosiaali- tai terveydenhuollon toteuttamisen
kannalta ajankohtaisiin asioihin. Kéynteihin liittyy yleensd molemminpuolinen tietojen vaihto.
Kéyntien yhteydessé valvontaviranomaiset saavat tietoa kohteen toiminnasta, palvelujen to-
teutustavoista ja paikallisista olosuhteista.
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Téssd pykildssd tarkoitetut ohjaus- ja arviointikdynnit eivét liittyisi ilmi tulleen tai epéillyn
epékohdan selvittdmiseen, toisin kuin 24 §:ssd tarkoitetut tarkastuskdynnit. Sdénnos selkeyt-
tdisi valvontaviranomaisten valvottavan luokse eri tarkoituksissa tehtdvien kdyntien asemaa.

Ohjausta voidaan luonnollisesti antaa vain, jos palvelun tuottaja on valmis ottamaan sité vas-
taan. Toiminnan kehityksen seuranta onnistuu parhaiten, jos se tapahtuu yhteistydsséd palvelun
tuottajan kanssa. Pykdldn mukaan ohjauskdynneistd ja niiden ohjelmasta olisi aina sovittava
ennakkoon palvelun tuottajan ja asianomaisen palveluyksikon kanssa. Ohjaus- ja arviointi-
kéynnin toteuttaminen edellyttiisi aina, ettd kidynnin ajankohta sopii kohteena olevalle yksi-
kolle. Kéynnin kohteella olisi myds mahdollisuus ilmoittaa, etté se ei pidd valvontaviran-
omaisten suunnittelemaa ohjauskéyntié tarpeellisena.

22 §. Ohjauksen ja valvonnan yleiset periaatteet. Pykdlissd sdddettéisiin viranomaisen ohjaus-
ja valvontatoimenpiteissé sovellettavista yleisisté periaatteista.

Pykiladn I momentin mukaan ohjaukseen ja valvontaan siséltyvien periaatteiden, menettelyta-
pojen ja ratkaisukdytdntdjen olisi oltava yhdenmukaisia. Hallinnon yleisistd oikeusperiaatteis-
ta séddetddn hallintolain 6 §:ssé, jonka mukaan viranomaisen on kohdeltava hallinnossa asioi-
via tasapuolisesti sekd kaytettdvé toimivaltaansa yksinomaan lain mukaan hyvéksyttiviin tar-
koituksiin. Viranomaisen toimien on oltava puolueettomia ja oikeassa suhteessa tavoiteltuun
paddmaédrdin ndhden. Niiden on suojattava oikeusjirjestyksen perusteella oikeutettuja odotuk-
sia.

Pykélan 2 momentin mukaan Valvira ja aluehallintovirastot ryhtyvét tietoonsa tulleen valvon-
ta-asian perusteella nithin toimenpiteisiin, joihin katsotaan olevan aihetta. Huomiota on kiinni-
tettdva erityisesti potilas- ja asiakasturvallisuuteen tai lain noudattamiseen. Toimien on oltava
muun muassa hallintolaissa sédédetyn suhteellisuusperiaatteen mukaisia. Esimerkiksi valvonta-
viranomaisille tehtyjen ilmoitusten perusteella vireille tulleet asiat poikkeavat kdytdnnossa
merkittdvésti toisistaan vakavuudeltaan ja muulta merkitykseltdan. Tarkoitus on, ettd Valvira
ja aluehallintovirasto harkitsevat tapauskohtaisesti, millaisia toimenpiteitd kukin valvonta-asia
edellyttaisi.

Valviran ja aluehallintoviraston olisi ensin perehdyttidva sen tietoon tulleeseen asiaan ja tehté-
vi siitd alustava kokonaisarvio asiakas- tai potilasturvallisuuden varmistamisen ja lain noudat-
tamisen valvonnan ndkokulmasta. Tdmén jdlkeen valvontaviranomaisen olisi ryhdyttdva te-
keminsé alustavan arvion perusteella niithin toimenpiteisiin, joihin se katsoo edelld mainittu-
jen seikkojen varmistamiseksi olevan aihetta. Valittavien toimenpiteiden ja niiden laajuuden
osalta valvovan viranomaisen harkintavallan olisi tarkoitus olla laaja. Valvontaviranomainen
voisi esimerkiksi hankkia asiassa tarvittaessa selvitystd puhelimitse ja laatia sen perusteella
muistion, tai hankkia asiaan liittyvid asiakirjoja taikka hankkia selvitystd valvottavalta ja muil-
ta tahoilta kirjallisilla selvitys- tai lausuntopyynndilld. Jos asiasta tehtdvén alustavan koko-
naisarvion perusteella ei olisi syytd epdilld asiakas- tai potilasturvallisuuden vaarantumista tai
sellaista lainvastaista menettelyd tai velvollisuuden laiminlyontid, joka edellyttdd valvontavi-
ranomaisen puuttumista asiaan, ei asia ldhtokohtaisesti antaisi aihetta enempiin toimenpitei-
siin. Sd4nnos vastaisi hallintolain hallintokantelun késittelysa&nnoksia.

Muistutus- ja kantelumenettelyyn perustuvasta asian ottamisesta késiteltdvéksi sdddetién erik-
seen hallintolaissa sekéd potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa ja sosiaalihuollon
asiakkaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa. Pykélédn 2 momenttiin ehdotetaan otetta-
vaksi sdadnnds siitd, ettd aluehallintovirastoilla ja Valviralla on oikeus asettaa valvontaan liitty-
vét toimenpiteet kiireys- ja tarkeysjarjestykseen asiakas- ja potilasturvallisuuden tai muiden
seikkojen sitd edellyttdessd. Kysymys on sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnassa uudenlai-
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sesta sddnnoksestd. Vastaava séddnnds sisiltyy myoOs sosiaali- ja terveydenhuollon jérjestdmi-
sestd annettuun lakiin. Sddnnds koskisi laillisuusvalvontaa kokonaisuudessaan, toisin sanoen
varsinaisten valvonta-asioiden ohella my0s kanteluasioita. Téarkeysjirjestykseen asettaminen
olisi perusteltua siksi, ettd valvovan viranomaisen kiytettdvissd olevien rajallisten resurssien
vuoksi sen olisi asetettava vakavimmat tapaukset kiireellisyydessi etusijalle. Séanndksen tar-
koituksena on varmistaa, ettd valvontaviranomaiset voivat tarvittaessa suunnata toimenpitei-
tddn ja resurssejaan erityisesti sellaisiin valvonnassa esille tuleviin tapauksiin, joissa riski
asiakas- tai potilasturvallisuudelle on suurin ja joissa voi ilmeta tarve nopealle valvontaviran-
omaisen véliintulolle. Priorisointi voi koskea my0s tapauksia, joilla on huomattava yleinen
merkitys, vaikkei kysymys olisikaan potilas- tai asiakasturvallisuutta véilittomésti uhkaavasta
tilanteesta.

Momentin toisen virkkeen mukaan Valvira ja aluehallintovirasto eivét tutkisi kahta vuotta
vanhempaan tapahtumaan perustuvaa valvonta-asiaa, ellei siithen olisi erityistd syytd. Valvon-
nan tosiasiallinen vaikuttavuus ja tehokkuus vidhenevét merkittdvésti tutkittavien asioiden
vanhentuessa. Vanhojen asioiden selvittdminen on usein epétarkoituksenmukaista. Ajan ku-
luminen vaikuttaa my6s mahdollisuuksiin selvittdd asia luotettavasti. Se vaikuttaa vastaavasti
heikentdvésti valvonnan kohteen oikeusturvaan.

Ehdotettu kahden vuoden vanhentumisaika ei olisi ehdoton, vaan méaéiréajasta voitaisiin poike-
ta, jos sithen on erityisid syitd. Valvonta-asia voisi tulla tutkittavaksi tapahtumasta kuluneen
kahden vuoden jélkeen esimerkiksi silloin, kun valvontaviranomaiselle tehdyn ilmoituksen pe-
rusteella on aihetta epéilld merkittédvina pidettdvad virheellistd menettelyé tai muuta epikoh-
taa, joka saattaa vaikuttaa toimintaan edelleen. Kyse olisi siten aina tapauskohtaisesta arvioin-
nista erityisen syyn olemassaolosta. Sdannos vastaisi hallintolain hallintokantelun vanhentu-
misaikaa samoin kuin eduskunnan oikeusasiamiehen ja valtioneuvoston oikeuskanslerin késit-
telemien kanteluasioiden vanhentumisaikaa koskevia sddnndksid. Hallintolain 53 b §:n mukai-
nen kahden vuoden vanhentumisaika koskee ainoastaan kanteluja, mutta tdmén pykélan mu-
kainen vanhentumisaika koskisi laajemmin kaikkia valvonta-asioita.

23 §. Viranomaisten vdlinen yhteistyo. Pykdlin I momentissa séddettdisiin valvontaviran-
omaisten velvollisuudesta toimia tarvittaessa yhteistyOssd keskenéddn tdssd laissa sdéddettyjd
tehtéivid hoitaessaan. Valvontaviranomaisilla olisi tarvittaessa velvollisuus toimia yhteistydssé
my0s muiden viranomaisten kanssa tehtéivid hoitaessaan. Sdannds koskee soveltuvin osin pal-
velun tuottajien rekisterdintiin, rekisteriin seké valvontaan ja siihen liittyvéan ohjaukseen kuu-
luvia tehtdvid. Esimerkiksi silloin, kun Valvira on méérdnnyt aluehallintoviraston tekeméén
puolestaan tarkastuksen lain 24 §:n 2 momentin perusteella, tulisi asia saattaa loppuun yhteis-
tyOssd. Viranomaisten vélisen toimivan yhteistydn perusedellytys on, ettd tarvittavat tiedot
liikkkuvat sujuvasti viranomaiselta toiselle. Viranomaisten oikeudesta vaihtaa tietoja sdddettéi-
siin ehdotetun lain 31 ja 32 §:ssé.

Pykildn 2 momentin mukaan julkisen palvelun jirjestdjan olisi ilmoitettava asianomaiselle
aluehallintovirastolle niistd puutteellisuuksista tai epékohdista, jotka se on saanut tietoonsa
palvelun tuottajan toiminnassa ja palveluissa. Julkisen palvelun jérjestdjin on valvottava
hankkimiaan palveluja ja ryhdyttévé puutteellisuuksia tai epédkohtia havaitessaan toimenpitei-
siin niiden poistamiseksi.

Sosiaalihuoltolain 48 ja 49 §:ssd sdddetddn henkilokunnan ilmoitusvelvollisuudesta,. Sosiaali-
huoltolain mukaan sosiaalihuollon henkildstoén kuuluvan tai vastaavissa tehtdvissé toimek-
siantosuhteessa tai itsendisend ammatinharjoittajina toimivien henkildiden on toimittava siten,
ettd asiakkaalle annettavat sosiaalipalvelut toteutetaan laadukkaasti. Edelld mainitun henkilon
on ilmoitettava viipymétti toiminnasta vastaavalle henkildlle, jos hén tehtdvissddn huomaa tai
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saa tietoonsa epikohdan tai ilmeisen epékohdan uhan asiakkaan sosiaalihuollon toteuttamises-
sa. [lmoituksen vastaanottaneen henkildn on ilmoitettava asiasta kunnan sosiaalihuollon johta-
valle viranhaltijalle. [lmoitus voidaan tehdé salassapitosddnndsten estdmittd. Kunnan ja yksi-
tyisen palvelun tuottajan on tiedotettava henkildstolleen ilmoitusvelvollisuudesta ja sen kéyt-
toon liittyvistd asioista. Ilmoitusvelvollisuuden toteuttamista koskevat menettelyohjeet on si-
séllytettdva sosiaalihuoltolain 47 §:ssd tarkoitettuun omavalvontasuunnitelmaan. IImoituksen
tehneeseen henkiloon ei saa kohdistaa kielteisié vastatoimia ilmoituksen seurauksena. [lmoi-
tuksen vastaanottaneen henkilon tulee kdynnistdd toimet epdkohdan tai ilmeisen epédkohdan
uhan poistamiseksi. Henkilon on ilmoitettava asiasta salassapitosddnnosten estémdttd aluehal-
lintovirastolle, jos epdkohtaa tai ilmeisen epédkohdan uhkaa ei korjata viivytyksettd. Aluehal-
lintovirasto tai Valvira voi antaa méérdyksen epédkohdan poistamiseksi ja péaattad sitd koske-
vista lisdtoimenpiteisté siten kuin erikseen séédetéén.

24 §. Tarkastusoikeus. Pykéldn I momentin mukaan valvontaviranomaisella olisi oikeus suo-
rittaa tarvittaessa tarkastus palvelun tuottajan palveluyksikdiden toimintaan, toimitiloihin ja
vilineisiin. Vilineen késite kattaisi ajoneuvot, laitteet, tarvikkeet ja varusteet. Tarkastus voi-
taisiin siten ulottaa varsinaisten asiakaskéytosséd olevien toimitilojen lisdksi esimerkiksi sellai-
siin hallinnollisiin tiloihin, joissa séilytetddn potilas- tai asiakastietoja, lddkkeitd tai tarvikkei-
ta. Tarkastuksen suorittamiseen olisi oltava perusteltu syy. Perusteltu syy tarkoittaa, ettd tar-
kastuksia ei voitaisi suorittaa satunnaisotannalla taikka muutoin ilman yksiloitya oikeusjarjes-
tyksen kannalta hyvéksyttivaa perustetta. Téllainen peruste tarkoittaisi ensisijaisesti sité, etté
viranomaisella olisi saamiensa tietojen perusteella objektiivisesti perusteltavissa oleva syy
epdilld lainvastaista menettelyé. Perusteena voisi olla esimerkiksi kantelukirjoitus tai tiedotus-
vilineissa esilléd olleet viitteet tai epdilyt mahdollisista epdkohdista. Erikseen séédettdisiin, ettéd
tarkastusméadrdykseen ei saa hakea muutosta valittamalla.

Pykélan 2 momentissa ehdotetaan sdddettiviksi, ettd Valvira voisi médrita aluehallintoviras-
ton tekemiin tarkastuksen. Myos tilloin tarkastuksen tekemiseen tulisi olla perusteltu syy.
Tama vastaisi nykyisin voimassa olevia yksityisesté terveydenhuollosta ja yksityisisté sosiaa-
lipalveluista annettujen lakien tarkastuksia koskevia sddnnoksié. Tarkastus olisi mahdollista
suorittaa joko sovitusti tai ennalta ilmoittamatta. Timén sddnnoksen mukaisista tarkastuksista
on erotettava viranomaisen mahdollisuus suorittaa 21 §:n mukaisia ohjaus- ja arviointikdyntejé
ainoastaan palvelun tuottajan suostumuksella.

Pykilidn 3 momentin 1dhtokohtana on, etté tarkastajalla tulisi olla oikeus pédstd kaikkiin tar-
kastettavan kohteen toimitiloihin ja oikeus saada kaikki tarkastuksen toimittamiseksi véltta-
méttomat tiedot ja asiakirjat. Tarkastusoikeus koskisi siten tarvittaessa myos asiakas- ja poti-
lasasiakirjojen tarkastamista. Oikeus saada tietoja ja asiakirjoja tulisi olla mahdollista salassa-
pitosddnnosten estdméttd. Lisdksi kohteessa saattaa olla tarpeen ottaa kuvatallenteita eli esi-
merkiksi valokuvia tai videokuvaa, joiden avulla toiminnan asianmukaisuutta, esimerkiksi ter-
veydenhuollon yksikon hygieniaan tai lddkkeiden kisittelyyn liittyvid seikkoja, voitaisiin sel-
vittdd ja arvioida myos tarkastuksen jilkeen. Kuvatallenteita ei kuitenkaan saisi ottaa asiak-
kaista tai potilaista niin, ettd he olisivat tunnistettavissa, jolloin kyse olisi henkilGtietolaissa
tarkoitetusta henkil6tiedosta. Suostumuksen perusteella my0s tunnistettavia tallenteita olisi
oikeus ottaa siten kuin henkildtietolaissa sdédetddn. Arkaluonteisen henkildtiedon ollessa ky-
seessd suostumuksen tulee olla nimenomainen siten kuin henkildtietolain 12 §:ssd sdddetéén.
Tunnistettavan tallenteen tulee luonnollisesti olla henkildtiedon késittelyn tarkoituksen kan-
nalta tarpeellinen henkilGtietolaissa tarkoitetulla tavalla. Tarkastusoikeus ei koskisi pysyvéis-
luonteiseen asumiseen kéytettivid tiloja, ellei kotirauhan piiriin kuuluvien tilojen tarkastami-
seen olisi vélttdméttomid syitd asiakkaan tai potilaan aseman ja oikeuksien sekd asianmukais-
ten palvelujen turvaamiseksi. Néin tarkastustoimenpiteet voisivat kohdistua my6s esimerkiksi
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ympérivuorokautisissa hoivapalveluissa kdytettdviin asumistiloihin, jos valttimattomat syyt
sitd vaatisivat.

Pykélan 4 momenttiin ehdotetaan otettavaksi selventévé sdéinnds asiantuntijoiden kéyttdmah-
dollisuudesta. Joissakin tapauksissa saattaa olla tarpeen, etti tarkastusta suorittavilla Valviran
ja aluehallintoviraston virkamiehilld olisi mukanaan ulkopuolinen asiantuntija tai asiantunti-
joita. Tamd liittyy kéytdnnossé tilanteisiin, joissa tarkastusta suorittavilla valvontaviranomai-
sen virkamiehilla ei olisi itselldén asiassa tarvittavaa erityisasiantuntemusta, kuten esimerkiksi
hammasléadketieteen tai hoitotyon erityisasiantuntemusta. Esimerkiksi silloin, kun valvontavi-
ranomainen tekee suun terveydenhuoltoon kohdistuvaa tarkastusta, mukana voisi olla tarpeen
olla hammaslddkéari. Asiantuntija toimisi valvontaviranomaisen toimeksiannosta, ja héneen
sovellettaisiin samoja sdénnoksid kuin virkavastuulla toimivaan tarkastajaan. Asiantuntijaa
koskevat viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun lain 23 §:n 2 momentin perusteella
vastaavat salassapito- ja vaitiolovelvollisuussddnndkset kuin virkamiehidkin. Asiantuntijaan
sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sédénnoksid ja vahingonkorvauslain va-
hingonkorvausvastuuta koskevia sddnnoksid. Hallintolain 39 §:ssé on yleiset sdénnokset tar-
kastuksen tekemisestd. Sen mukaan tarkastuksesta olisi muun muassa pidettidvi poytikirjaa ja
siind sdddetdéin myOs asianosaisen oikeudesta olla ldsnd tarkastusta suoritettaessa. Tarkastuk-
sen yhteydessd voidaan antaa myos tarvittaessa hallintolain mukaisesti suullisia maardyksia,
jotka vahvistetaan kirjallisesti jalkikéteen.

25 §. Hallinnollinen ohjaus ja kehotus. Pykalan I momentin mukaan silloin, kun havaittu epé-
kohta ei valvontaviranomaisen arvion mukaan anna aihetta 26 §:ssd sdddettyihin toimenpitei-
siin, viranomaisella olisi mahdollisuus saattaa palvelun tuottajan, palveluyksikon taikka vir-
heellisestd toiminnasta vastuussa olevan henkildn tietoon késityksensd lain mukaisesta menet-
telystd tai kiinnittdd valvottavan huomiota toiminnan asianmukaiseen jérjestimiseen. Viran-
omaisen olisi mahdollista myos kehottaa valvottavaa korjaamaan epékohdan. Jos ndmé keinot
eivét olisi riittdvid, viranomainen voisi antaa valvottavalle huomautuksen. Késityksen ilmai-
seminen ja huomion kiinnittdminen ovat luonteeltaan huomautuksen antamista lievempid kei-
noja. Huomautuksen antaminen olisi mahdollista vain, jos lievempid ohjauskeinoja ei asian
kokonaisarvosteluun vaikuttavien seikkojen vuoksi voitaisi pitdé riittdvind. Késityksen ilmai-
semisen ja huomion kiinnittimisen tarkoituksena olisi ohjata valvottavaa toimimaan lain edel-
lyttdmaélla tavalla ja ottamaan tulevassa toiminnassaan huomioon hyvén hallinnon vaatimuk-
set. Myds huomautus annettaisiin vastaisen varalle ja sen tarkoituksena olisi huomion kiinnit-
tdmistd moittivammin ohjata lainvastaisesti toiminutta siten, etteivét todetut virheellisyydet
toistuisi. Sdanndkset vastaisivat huomion kiinnittdmisen ja huomautuksen osalta esimerkiksi
kansanterveyslaissa ja erikoissairaanhoitolaissa olevia sddnnoksid. Pykélddn on katsottu tar-
peelliseksi ottaa sddnnds myos késityksen ilmaisemisesta samoin kuin siitd sdddetidn hallinto-
laissa. Pykélédssé siddettdisiin myos mahdollisuudesta kehottaa valvottavaa korjaamaan todet-
tu puute tai epakohta. Kehotus on suositusluonteinen ei-velvoittava toimenpide.

Sadnnoksen sanamuoto mahdollistaa ohjauksen kohdentamisen palvelun tuottajaan ja palvelu-
yksikkoon. Kun rekisterissd palvelun tuottajan ja sen palveluyksikkdjen rekisterdinti on erotet-
tu toisistaan, ja palveluyksikot ovat omina erillisind rekisteriyksikkoind sellaisenaan siirtokel-
poisia toiselle rekisterdidylle palvelun tuottajalle, on tarpeen valvonnan keinoilla varmentaa
ohjauksen kohdentuminen toiminnasta kulloinkin vastuussa olevalle palvelun tuottajalle. Pal-
veluyksikkdon rekisteriteknisend yksikkond voitaisiin siis siitd vastaavan palvelun tuottajan li-
séksi kohdentaa asianomainen seuraamus. Seuraamus séilyisi rekisterissd mahdollisesta palve-
lun tuottajan vaihdoksesta huolimatta ja ohjaisi henkilollisessd alassa aina automaattisesti sité
palvelun tuottajaa, jolle palveluyksikko on rekisterdity. Vastaavasti viranomaisella olisi mah-
dollisuus kohdentaa seuraamus yhteiseen palveluyksikkoon, jolloin se ohjaisi kaikkia niitd
palvelun tuottajia, joille yksikkd on rekisteroity. Yksikkdon kohdentaminen muistuttaisi siten
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siirronsaajaan nidhden pysyvén ja julkiseen rekisteriin merkityn rasitteen perustamista, ja olisi
siten tarkoitettu kéytettdviksi nimenomaan tilanteissa, joissa seuraamuksen laatu ja perusteet
edellyttivét seuraantoa taikka yhteisen palveluyksikon kaikkiin palvelun tuottajiin kohdenta-
mista. Téllaisia voisivat olla esimerkiksi toimitilojen muutostarpeita koskevat ohjaukselliset
kannanotot taikka yhteisid vélineitd koskevat asiat.

Esimerkiksi yhteiskdytossa olevia tiloja koskeva toimenpide voisi olla tarkoituksenmukaista
kohdistaa kaikkiin palvelun tuottajiin, koska jokainen vastaa kdyttdmistdan tiloista ja yhteis-
vastuu toimii tehokkaana kannusteena sopia vastuut keskindisista toimista. Myos yhteisen pal-
veluyksikon yleinen toimintatapa, johon edellytetd&in muutoksia, voisi olla téllainen. Voimas-
sa olevan yksityisté sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevan lainsdddénndn mukaan viranomai-
nen joutuisi kasitteleméddn samaa asiaa koskevan valvonta-asian jokaisen palvelun tuottajan
kanssa erillisend hallintoasiana. Jokainen palvelun tuottaja vastaisi jatkossakin vain omasta
toiminnastaan, mutta yhteisen ja yhtendisen késittelyn tarkoitus olisi tehostaa hallintomenette-
lyd ja luoda palvelun tuottajille kannuste huolehtia yhteisisté velvoitteistaan.

Téassd momentissa tarkoitetut toimenpiteet voitaisiin kohdistaa myds virheellisestd toiminnasta
vastuussa olevaan henkiloon. Virheellisestd toiminnasta vastuussa olevalla henkil6lld tarkoi-
tettaisiin tdimén lain 8 §:n 2 momentissa tarkoitettua toiminnan operatiivisessa johdossa olevaa
henkil6d, 8 §:n 3 momentissa tarkoitettua vastuuhenkilod sekd 7 §:ssé tarkoitettua henkilds-
toon kuuluvaa tyontekijéa.

Koska pykidldn 1 momentissa tarkoitetut toimenpiteet olisivat ldhinni viranomaisen toimintaa
ohjaavia kannanottoja, pykélédn 2 momenttiin ehdotetaan otettavaksi selventévé sdannds, jonka
mukaan 1 momentin mukaiseen huomautukseen tai huomion kiinnittdmiseen, késityksen il-
maisemiseen tai kehotukseen ei saisi hakea muutosta valittamalla.

26 §. Mddrdykset ja pakkokeinot. Pykdlin I momentin mukaan valvontaviranomainen voisi
antaa palvelua koskevan velvoittavan méérdyksen palvelun tuottajalle, mikéli palvelun tuot-
tamisessa tai toteuttamisessa havaitaan asiakas- tai potilasturvallisuutta vaarantavia puutteita
tai muita epikohtia taikka toiminta on muutoin lain vastaista. Méardys voisi koskea toimin-
nassa ja toimintaperiaatteissa havaittujen virheiden tai puutteiden korjaamista ja esimerkiksi
menettelytapojen uudistamista tai toimitiloissa olevien puutteiden korjaamista. Méaérdystd an-
nettaessa olisi asetettava médrdaika, jonka kuluessa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava.
Maiérdys voisi lievempié keinoja vastaavalla tavalla kohdentua my0s itse palveluyksikkdon ja
velvoittaisi palveluyksikosté vastaavaa palvelun tuottajaa tai palvelun tuottajia yhteisvastuulli-
sesti. Médrdys annettaisiin suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tilanteissa, joissa viranomainen
arvioisi havaitun epédkohdan sisdltoon ja merkitykseen ndhden, ettd lievemmilld keinoilla ei
voida riittdvésti varmentua siité, ettd asia korjataan oikea-aikaisesti. Toiminta voitaisiin myds
madratd keskeytettaviksi taikka palveluyksikon, laitteen tai varusteen taikka ajoneuvon kayttd
kieltda valittomasti asiakas- tai potilasturvallisuuden niin edellyttdessd. Esimerkiksi mééirdys-
menettelystd aiheutuva viive ja sen merkitys voisi olla téllainen peruste. Pakkokeinojen kdyt-
tdminen ei edellyttéisi ndyttod konkreettisesta vaarasta vaan laiminlyonnin, menettelytavan tai
muun epékohdan aiheuttama oletettu vaarantuminen olisi riittdvad. Suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti pakkokeinon kadytto tulisi rajata siten, ettd paatds koskisi vain sitd osaa toiminnas-
ta, joka vaarantumisen aiheuttaa. Pdétos olisi voimassa toistaiseksi, eli kunnes péaitoksen anta-
nut viranomainen toisin mairaa.

Menettelystd seuraamusten ja pakkokeinojen kdytossd ei sdddettdisi erikseen, vaan asiassa
noudatettaisiin hallintolakia. Néin ollen esimerkiksi viranomaisen velvollisuus kuulla asian-
osaista ennen péatoksentekoa perustuisi hallintolakiin ja siind sédfidettyihin poikkeustilantei-
siin. Asianosaiselle olisi kuulemisen yhteydessé ilmaistava kuulemisen tarkoitus eli se, ettd vi-
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ranomainen voi kayttia nditd laissa sdéidettyjd seuraamuksia tai pakkokeinoja, mikali valvotta-
van toiminnassa havaitaan lainvastaisuutta. Kuuleminen voitaisiin jéttda suorittamatta, mikali
esimerkiksi kuulemisesta aiheutuva viivytys voisi vaarantaa potilas- tai asiakasturvallisuutta.

Annetut seuraamukset tai pakkokeinot saattaisivat edellyttdd muutoksia itse palveluyksikdssé
ja télloin tarve muutokselle olisi riippumaton siitd, miké taho palvelun antamisesta vastaa. T4l-
laisissa tilanteissa pakkokeino tulisi kohdentaa my0s suoraan palveluyksikkdon. Esimerkiksi
palveluyksikon siirtédminen toiselle palvelun tuottajalle ei tilloin lakkauttaisi asetettua velvoi-
tetta, vaan se kohdentuisi aina siihen palvelun tuottajaan, jolle palveluyksikko on rekisterdity.

Pakkokeinojen kayttod voisi tulla tilanteesta riippuen kyseeseen samanaikaisesti rikosasian sel-
vittdmisen ja siten poliisin toimivaltaan kuuluvan menettelyn kanssa silloin, kun palvelua an-
netaan lainvastaisesti ilman rekisterditymistéi ja potilas- tai asiakasturvallisuus edellyttidd véli-
tontd puuttumista tilanteeseen. Sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta ilman rekisterdinti
sdddettiisiin rikoslain 44 luvun 3 §:ssé, jossa on voimassa olevan lainsdddédnnon mukaan sdé-
detty kriminalisoitavaksi ainoastaan yksityisten terveyspalvelujen antaminen ilman lupaa.

Maérdystd voitaisiin pykéldn 2 momentin mukaan tehostaa uhkasakolla uhkasakkolain
(1113/1990) mukaisessa menettelyssd. Samoin tehosteena voitaisiin kéyttdd keskeyttdmisuh-
kaa taikka uhkaa toimintayksikon, laitteen, varusteen tai ajoneuvon kéyton kieltdmisestd. Va-
littava tehoste riippuisi asetetun velvoitteen laadusta ja tarkoituksesta.

Pykiladn 3 momentin mukaan pakkokeinot olisivat suoraan taytdntdonpanokelpoisia, eli niitd
olisi noudatettava mahdollisesta valituksesta huolimatta, ellei muutoksenhakuviranomainen
toisin maaraa.

Ladkelain (395/1987) mukaan Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus vastaa yksin sen
mukaisesta valvonnasta. Séteilylaissa (592/1991) tarkoitetun toiminnan valvonnasta vastaa Sé-
teilyturvakeskus. Pykédldn 4 momentissa todettaisiin selvyyden vuoksi, etté pykélassa tarkoitet-
tu valvontaviranomaisten mahdollisuus méardyksen antamiseen taikka uhkasakon tai velvoit-
teen asettamiseen ei koske edelld mainittujen lakien mukaisesti Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittdmiskeskuksen tai Séteilyturvakeskuksen yksinomaiselle valvontavastuulle kuuluvia tehté-
vid. Valviran tai aluehallintoviraston suorittaman valvonnan yhteydessé saattaa kuitenkin tulla
esille laékehuoltoon tai séteilyn kdyttdon liittyvid ongelmia tai epékohtia. Ndiden asianmukai-
seksi selvittdimiseksi sdénnoksessé edellytettiisiin, ettd niistd ilmoitetaan Lédkealan turvalli-
suus- ja kehittdmiskeskukselle ja Siteilyturvakeskukselle. Ladkelain 61 §:n mukaisesti yksi-
tyisten palvelun tuottajien kohdalla Laékealan turvallisuus- ja kehittdémiskeskus on toimival-
tainen viranomainen silloin, kun kyse on lddkekeskuksen toiminnasta.

Pykilédn 5 momentin mukaan valvontaviranomainen voisi uhkasakon sijaan méérité kiellon tai
madrdyksen tehosteeksi laiminlyontimaksun, joka maérattéisiin maksettavaksi valtiolle. Lai-
minlyontimaksu olisi hallinnollisessa menettelyssd méérétty taloudellinen seuraamus, jonka
tarkoitus olisi luoda palvelun tuottajille nykyistd sdéntelyd merkittdvampi taloudellinen kan-
nuste sekd varmistaa toimintansa lainmukaisuus ettd korjata virheellinen toiminta. Laimin-
lyontimaksua voitaisiin kéyttda vain tapauksissa, joissa virheellinen tai puutteellinen toiminta
on vakavuusasteeltaan ja merkitykseltddn sellaista, ettd viranomainen joutuu kéyttdméén var-
sinaisia pakkokeinoja. Tamén vuoksi laiminlyontimaksu ei tulisi kyseeseen esimerkiksi tilan-
teissa, joissa varsinaisia pakkokeinoja ei ole tarve kdyttdd palvelun tuottajan jo korjattua me-
nettelynséd. Téma osaltaan tehostaisi maksun kannustinvaikutusta.

Laiminlyontimaksu voitaisiin méarété silloin, kun viranomainen on kéyttéinyt varsinaista pak-
kokeinoa. Maksu olisi yksi vaihtoehtoinen tehoste, mikéli viranomainen arvioi sen kéyttdmi-
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sen tarkoituksenmukaiseksi. Uhkasakosta poiketen maksu mééréttéisiin heti maksettavaksi
pddtoksessd todetun lainvastaisen menettelyn johdosta. Maksun suuruutta arvioitaessa olisi
otettava huomioon menettely ja toistuvuus sekd sen palvelun arvo, jota epakohta koskee. Vi-
ranomainen voisi my9s maératd uuden maksun, mikéli pdévelvoitetta ei noudateta.

Pykélidn 6 momentin mukaan laiminlyontimaksu voitaisiin myds méériti jatkuvana siten, ettd
jokaista velvoitteen noudattamatta jittdmisen aikayksikkod kohden méérdytyisi uusi maksu.
Jatkuvan maksun asettaminen voisi tulla kyseeseen esimerkiksi tilanteissa, joissa palvelun
tuottaja on pyrkinyt tietylld lainvastaisella menettelytavalla hyotyméén taloudellisesti ja jol-
loin laiminly&ntimaksun méarédamiselld menettelyn jatkaminen voitaisiin saattaa taloudellises-
ti kannattamattomaksi niin, etté lainvastaisuus ei jdé palvelun tuottajan hyddyksi.

27 §. Palvelun tuottajan rekisteristd poistaminen. Pykélédn I momentin mukaan valvontaviran-
omainen poistaisi palvelun tuottajan rekisteristé, jos palvelun tuottaja ei endd tayttéisi timén
lain 5 §:ssd sédddettyjd edellytyksid. Ennen rekisteristd poistamista palvelun tuottajalle tulisi
5 §:sté ilmenevin periaattein varata tilaisuus tulla kuulluksi ja osoittaa, ettd se tayttdd edelleen
rekisterdinnin edellytykset. Soveltamiskdytdnnon tulisi tdlloin vastata sité, miké rekisterdinti-
vaiheessa on palvelun tuottajan toimimisen edellytykseksi asetettu, eli esimerkiksi sen miti
rekisterdintikaytdnndssé pidetdan vihdistd suurempana luotettavuutta vaarantavana saatavana,
tulisi olla seké rekisterdinnin este ettd sen peruuttamisen peruste.

Toisaalta havaittu epékohta voi olla sellainen, ettd tosiasiallisesti palvelun tuottajalla ei ole
mahdollisuutta lainkaan korjata sitd. Téllin voitaisiin suoraan tarkoitussidonnaisuus- ja suh-
teellisuusperiaatteiden mukaisesti poistaa palvelun tuottaja rekisteristé. Jos esimerkiksi palve-
luja antava luonnollinen henkild on asetettu liiketoimintakieltoon, ei hénellé ole kiellon kesté-
essd mahdollisuuksia tiyttdd valvontaviranomaisen asettamaa vaatimusta ja hénet tulisi suo-
raan poistaa rekisteristé. Jos taas kyse on taloudellisista edellytyksisté, olisi luonnollista varata
hénelle mahdollisuus kohtuullisessa méérdajassa osoittaa kykenevénsd toimimaan luotettavana
palvelun tuottajana. Noudatettava menettely ja annettu maarédaika riippuisi siten kyseessé ole-
van vaatimuksen luonteesta. Kéytdnndssé kyse voisi olla myds suoranaisesti toiminnan lop-
pumisesta esimerkiksi tilanteessa, jossa palvelun tuottajana toimiva luonnollinen henkild on
menehtynyt tai osakeyhti6 purettu.

Pykilén 2 momentin mukaan palvelun tuottaja poistettaisiin rekisteristd myds silloin, kun pal-
velun tuottaja siitd kirjallisesti ilmoittaa sen vuoksi, ettei se enéé harjoita palvelutoimintaa.

Pykildn 3 momentissa séadettdisiin, ettd palvelun tuottajan rekisterdinti peruutettaisiin, jos
toiminnassa on olennaisesti rikottu téssé laissa tai sen nojalla annettuja séddnnoksié tai maaré-
yksié.

Lisdksi palvelun tuottajan rekisterdinnin peruuttamiseksi edellytettdisiin 3 momentin mukaan,
ettd aikaisemmat huomautukset ja méaéraykset eivit ole johtaneet tilanteen korjaantumiseen.
Aiemmin késitellyt varsinaiset hallinnolliset seuraamukset ja pakkokeinot olisivat siten aina
ensisijaisia palvelun rekisterdinnin peruuttamiseen nédhden. Suhteellisuusperiaatteen mukaises-
ti valvontaviranomaisen tulee ensisijaisesti kdyttdd niitd keinoja, joiden tarkoitus on saada
palvelun tuottaja korjaamaan palvelutoiminnan sisélto tasolle, joka vastaa lain vaatimuksia.
Rekisterdinnin peruuttaminen tulisi kyseeseen vasta sitten, kun on kdynyt ilmeiseksi, ettd
muut pakkokeinot eivét ole riittédvid. Téllaisesta tilanteesta voisi olla kyse, kun pakkokeinon
kohde ei pakkokeinosta ja sen tehosteista huolimatta korjaa toimintaansa.
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Palvelun tuottajan rekisteristd poistamisen tai palvelun tuottajan rekisterdinnin peruuttamisen
oikeusvaikutuksena olisi pykéldn 4 momentin mukaan, ettd palvelun tuottaja ei saisi jatkaa
toimintaansa rekisteristd poistamisen tai rekisterdinnin peruuttamisen jalkeen.

Erikseen sédédettédisiin 5 momentissa, ettd silloin kun kyse on vastuullisen palveluntuottajan
poistamisesta rekisteristd, rekisteriin toimintaa edelleen jatkaviksi merkittyja yhteisen palve-
luyksikdn muita palvelun tuottajia on kehotettava ilmoittamaan uusi vastuullinen palvelun
tuottaja viranomaisen asettamassa méadrdajassa, jonka pituus olisi enintddn 60 pdivai. Jos uutta
vastuullista palveluntuottajaa ei kuitenkaan ilmoitettaisi annetussa méériajassa, yhteisen pal-
veluyksikon rekisterdinti poistettaisiin, jolloin yhteinen palvelutoiminta pééttyisi. Jokaisen
palvelun tuottajan olisi tdlldin tehtdvd oma palveluyksikkodén koskeva uusi rekisteri-ilmoitus,
jos tarkoitus on jatkaa palvelutoimintaa.

Pykildssa sédddetystd huolimatta palvelun tuottajaa koskevat historiatiedot sdilyisivit jarjes-
telméssé teknisesti. Néité tietoja voidaan tarvita myohemmin esimerkiksi kantelutilanteita var-
ten.

28 §. Palveluyksikkod koskevan rekisterdinnin poistaminen. Pykildssd sdddettiisiin erikseen
palvelun tuottajan palveluyksikk6é koskevan rekisterdinnin poistamisesta.

Palveluyksikkod koskeva rekisterdinti voitaisiin pykédldn / momentin mukaan poistaa rekiste-
ristéd osittain tai kokonaan ensinnékin silloin, kun palvelun tuottaja ilmoittaa toiminnan péit-
tymisestd kirjallisesti tai kun palvelun tuottaminen on lopetettu. Tieto lopetuksesta voisi pe-
rustua palvelun tuottajan omaan ilmoitukseen tai viranomaisen muuten saamaan selvitykseen
siitd, ettd toimintaa ei endd harjoiteta ja kyse ei ole vain tilapdisestd keskeytyksestd. Palvelu-
toiminta olisi mahdollista keskeyttad ilman, ettd palveluyksikko poistettaisiin rekisteristd, mut-
ta sellainen keskeytys, jolle ei ole osoitettavissa objektiivisesti todennettavaa miirdaikaa vaan
sitd on pidettiva toistaisena, tulkittaisiin lopetukseksi. Mikali tieto on saatu muualta kuin pal-
velun tuottajalta itseltdéin, viranomaisen tulisi kuulla palvelun tuottajaa sen arvioimiseksi, on-
ko tilanteessa kyse palvelun lopettamisesta. Palvelun tuottajalla olisi luonnollisesti mahdolli-
suus toimintaa myohemmin jatkaessaan tehdé uusi rekisteri-ilmoitus. Jos palvelun tuottaja lo-
pettaa toimintansa vain osittain, olisi kyse palvelutoiminnassa tapahtuneesta olennaisesta muu-
toksesta, joka olisi ilmoitettava viranomaiselle, mutta josta ei aiheutuisi palveluyksikon pois-
tamista rekisterista.

Pykildn 2 momentin mukaan valvontaviranomainen voisi peruuttaa palveluyksikon rekiste-
roinnin, jos palveluyksikko on merkitty rekisteriin palvelun tuottajan tahallaan antamien ereh-
dyttidvien tietojen seurauksena. Kyse olisi siten palvelun tuottajan vilpillisessd mielessé toi-
mimisesta tarkoituksenaan erehdyttdd rekisteriviranomaista. Rekisterdinti perustuisi paésaan-
toisesti palvelun tuottajan itse ilmoittamiin tietoihin, joiden oikeellisuudesta hénelld olisi siten
ankara vastuu. Kynnys rekisterdinnin peruuttamiseksi olisi korkealla siten, ettd kyse tulisi ni-
menomaisesti olla virheellisistd, totuutta vastaamattomista tiedoista, jotka on annettu viran-
omaiselle tahallisesti. Arvioinnin kannalta merkitysti ei ole sillé, olisiko palveluyksikko voitu
oikeilla tiedoilla jossain muodossa tai tietyin ehdoin rekisterdidé, vaan kyse olisi objektiivises-
ta tarkastelusta ilmoitetun tiedon ja tosiasiallisen tilanteen viélilld sind ajankohtana, jonka tie-
dosta on kysymys. Tiedon tulisi kuitenkin olla sellainen, ettd se on tosiasiassa myos vaikutta-
nut rekisterdintipdédtokseen eli sen tulisi koskea niitd tissd laissa sdddettyjd seikkoja, jotka tu-
lee viranomaiselle ilmoittaa ja joiden perusteella viranomainen harkitsee, voidaanko palvelu-
yksikko rekisteroidd ja missd menettelyssd. Muita tilanteita arvioitaisiin padsdantdisten pak-
kokeinojen ja seuraamusten seké tehosteiden kautta.

&4



Palveluyksikon rekisterdinti voitaisiin peruuttaa myos, jos palveluyksikkd ei tédytd tdimén lain
2 luvussa sdddettyja edellytyksid, eivitkd aiemmat huomautukset tai mééraykset ole johtaneet
puutteiden korjaamiseen tai epikohtien korjaamiseen. Tdmé vastaisi asiallisesti nykyisti luvan
peruuttamista, eli olisi viimesijainen keino puuttua valvonnallisesti palvelutoimintaan. S&én-
nokselld olisi yhteys my0s palvelun tuottajan rekisterdinnin peruuttamiseen siten, ettd viran-
omaisella olisi mahdollisuus my6s peruuttaa sellaisen palvelun tuottajan rekisterdinti, jonka
palveluyksikdisséd on ilmennyt téllaisia puutteita.

Pykilan 3 momentin mukaan palveluyksikko poistettaisiin rekisteristd myos, mikéli palvelu-
yksikOstéd vastaavan palvelun tuottajan rekisterdinti poistetaan. Vain rekisterdidyilléd palvelun
tuottajilla voi olla rekisterdityjd palveluyksikoita.

Palveluyksikon rekisteristd poistamisen tai palveluyksikon rekisterdinnin peruuttamisen oike-
usvaikutuksena olisi pykéldn 4 momentin mukaan, ettd palveluyksikon toimintaa ei saisi jatkaa
rekisteristd poistamisen tai rekisterdinnin peruuttamisen jélkeen.

5 lTuku Muutoksenhaku

29 §. Muutoksenhaku. Pykélén I momentissa sédadettdisiin, ettd timén lain nojalla tehtyyn vi-
ranomaispédatokseen voi hakea muutosta valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallinto-
lainkéyttolaissa (586/1996) sdddetiéin. Palvelun tuottajalla olisi hallintolainkéyttdlain nojalla
oikeus hakea muutosta myds yhteistd palveluyksikkoa koskevaan paitokseen siltd osin kuin
péitds koskee tdtd nimenomaista palvelun tuottajaa.

Pykilidn 2 momentissa sdidettiisiin erikseen, ettd vastuullisella palveluntuottajalla on oikeus
hakea muiden puolesta yhteistd palveluyksikkdd koskevaan pddtokseen muutosta hallinto-
oikeudelta. Kyse olisi siten vastuullisen palveluntuottajan laissa séédetystd oikeudesta edustaa
muita palvelun tuottajia my6s muutoksenhakuasiassa, kun sopimuksella on sovittu yhteisen
palveluyksikon rekisterdinnisté siten kuin tdmén lain 18 §:ssé sdddettéisiin.

30 §. Taytdntoonpano. Rekisteri- ja valvontaviranomaisen tekemé péétos esimerkiksi palvelun
tuottajien rekisteristd poistamisesta tai rekisterdinnin peruuttamisesta olisi pykéldn / momen-
tin nojalla taytédntdonpanokelpoinen mahdollisesta valituksesta huolimatta, jos se arvioitaisiin
asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta valttdméattoméksi. Paatoksen noudattamatta jattdmis-
té arvioitaisiin vastaavasti kuin toiminnan harjoittamista ilman rekisterdintié eli rikoslain no-
jalla. Rangaistavaksi sdédetylld teolla syntyneet siviilioikeudelliset vaatimukset eivét saisi oi-
keussuojaa. Ndin ollen esimerkiksi rekisteristd poistettu yritys ei voisi vaatia asiakkailtaan
suorituksia palvelusta ajalta, jona se ei ole rekisterissd. Mikéli suorituksia asiakkailta on vas-
taanotettu, asiakkailla voi olla oikeus vahingonkorvaukseen tai asiaa voidaan rikostutkinnan
yhteydessa ksitelld rikoshyddyn menettdmistéd koskevien sddnndsten kannalta.

Pykilidn 2 momentin mukaan palveluja tuotettaessa olisi noudatettava rekisterdintié koskevaa
pdétostd muutoksenhausta huolimatta. Témé koskisi myos paétoksessd mahdollisesti asetettuja
ehtoja.

Pykilédn 3 momentin mukaan muutoksenhakuviranomainen voisi kieltdd tai keskeyttéa taytén-
toonpanon.
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6 luku Eriniiset sadannokset

31 §. Tietojen saaminen. Pykilin 1 momentissa sdddettdisiin sosiaali- ja terveysministerion
sekd rekisteri- ja valvontaviranomaisten oikeudesta saada maksutta tehtdviensd hoitamiseksi
vilttdmattomait tiedot, asiakirjat ja selvitykset sddnnoksesséd mainituilta tahoilta maksutta ja
sen estdmittd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdédetéddn. Liséksi maéériteltdisiin ne viran-
omaisrekisterit, joista rekisteri- ja valvontaviranomaisella olisi oikeus saada vastaavasti vélt-
tdméttomid tietoja. Siten rekisteri- ja valvontaviranomaisella olisi oikeus saada tietoja palve-
lun tuottajan ja palvelutoiminnan rekisterdimiseksi, valvonnan suorittamiseksi ja palvelun
tuottajan rekisteristd poistamisen edellytysten tdyttymisen selvittdmiseksi. Pykéldssd mainittu
luettelo ei olisi tyhjentévé, vaan oikeus koskisi tarvittaessa muita viranomaisia ja julkisoikeu-
dellisia yhteisoja. Muita kuin pykéldssd mainittuja viranomaisia ja julkisoikeudellisia yhteiso-
ja, joilta tarvittaessa olisi saatava vélttimattomia tietoja, olisivat esimerkiksi Ladkealan turval-
lisuus- ja kehittdmiskeskus, potilasvakuutuskeskus ja potilasvahinkolautakunta, joiden toimin-
nassa késitelldén valvottavaan toimintaan liittyvié erilaisia salassa pidettéviksi sdddettyja tieto-
ja. Tiedonsaantioikeuden olisi tarkoitus olla laaja ja valvova viranomainen arvioisi, mitk tie-
dot ovat vilttimattomiad valvonnan tarkoituksen toteuttamiseksi. Valvovan viranomaisen tie-
donsaantioikeus olisi siten kattava erityissddnnds, joka syrjdyttdd muualla lainsdddanndssé
sdddetyt luovutusrajoitukset tai salassapidon. Tietoja voitaisiin luovuttaa my0s teknisen kayt-
toyhteyden avulla tai muutoin sdhkdisesti edellyttden, etté on varmistuttu tietojen asianmukai-
sesta suojaamisesta.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen toiminnan kannalta on olennaista, ettd se saa mahdolli-
simman varhaisessa vaiheessa tiedon sellaisesta seikasta, joka voi vaarantaa asiakas- ja poti-
lasturvallisuutta. Kéytdnnon valvontatydssa olisi ongelmallista, jos viranomaisella ei olisi oi-
keutta saada salassa pidettivid tietoja ilman sen nimenomaista pyyntdd. Sen vuoksi ehdote-
taan, ettd pykéldn 2 momenttiin otettaisiin sddnnds, jonka perusteella pykéldn 1 momentissa
tarkoitetuilla tahoilla olisi salassapitosdénndsten estdmattd oikeus ilman rekisteri- ja valvonta-
viranomaisen pyyntoékin ilmoittaa sille asiakas- tai potilasturvallisuutta mahdollisesti vaaran-
tavasta seikasta. Sama oikeus koskisi myos ilmoittamista sellaisista seikoista, jotka voivat vai-
kuttaa valvottavan toiminnanharjoittajan luotettavuusarviointiin. Téllaisia tietoja voi tulla esi-
merkiksi rakennusvalvonta-, vero- tai poliisiviranomaisten tietoon.

32 §. Tietojen luovuttaminen. Valtakunnallisen ja alueellisen rekisterdinti- ja valvontaviran-
omaisten tehokas yhteistyo edellyttdd, ettd viranomaiset voivat viélittda toisilleen niiden ohja-
us- ja valvontatoiminnassa tarvittavia tietoja my0s oma-aloitteisesti. Sen vuoksi pykéldn
1 momentissa sdddettiisiin rekisteri- ja valvontaviranomaisten oikeudesta luovuttaa tietoja toi-
silleen sen estéméttd, mitd salassapitovelvollisuudesta sdddetddn. Tietojen vaihto on erityisen
tirkedd ohjauksen ja valvonnan tehostamiseksi sekéd valvontaviranomaisten noudattamien pe-
riaatteiden, toimintatapojen ja ratkaisukdytdntdjen yhdenmukaistamiseksi. Tietojen luovutta-
minen olisi sddnndksen mukaan mahdollista myds teknisen kdyttoyhteyden vélitykselld edel-
lyttden, ettd ennen teknisen kiyttoyhteyden avaamista on varmistuttu tietojen asianmukaisesta
suojaamisesta.

Pykilén 2 momentin mukaan rekisteri- ja valvontaviranomainen saisi liséksi ilmoittaa salassa-
pitosddnnosten estdmitté poliisille henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uh-
kaavan teon estdmistd varten vélttiméattomat tiedot, jos valvontaviranomainen tdmén lain mu-
kaisia tehtivid hoitaessaan on saanut tietoja olosuhteista, joiden perusteella on syytd epdilld
jonkun olevan vaarassa joutua vékivallan kohteeksi. Sddnnds mahdollistaisi hengen ja tervey-
den suojaamiseen liittyvén tiedon antamisen oma-aloitteisesti uhka-arvion tekemisté varten.
Valvontaviranomaiselle saattaa tehtdviensd hoitamisen kautta tulla tietoja, jotka saattavat
eréissé tapauksissa olla tarpeellisia edelld tarkoitetun uhka-arvion tekemisté varten.
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Momentin toisen virkkeen mukaan rekisteri- ja valvontaviranomaisella olisi oikeus salassapi-
tosdénndsten estdmitté ilmoittaa poliisille tai syyttdjille ehdotetun lain mukaisia tehtévid suo-
rittaessaan saamansa tieto palvelun tuottajasta tai palvelun tuottajan palveluksessa olevasta
henkil0std, jos saadun tiedon perusteella palvelun tuottajaa tai sen palveluksessa olevaa henki-
164 on syytd epdilld rikoksesta, josta sdddetty enimméisrangaistus on véhintdén neljd vuotta
vankeutta, taikka erittdin tirked yleinen tai yksityinen etu vaatii asian selvittimisti. Rekisteri-
ja valvontaviranomaisella olisi ndin ollen oikeus luovuttaa esimerkiksi asiakas- ja potilastieto-
Japoliisille tai syyttéjélle silloin, kun niiden perusteella syntyy epéily, ettd palvelun tuottaja tai
palvelun tuottajan palveluksessa oleva henkild on syyllistynyt rikokseen, josta voi seurata vé-
hintdén neljd vuotta vankeutta. Téllaisia rikoksia ovat esimerkiksi seksuaalirikokset ja hen-
keen ja terveyteen kohdistuvat rikokset torkedssd tekomuodossaan. Oikeus luovuttaa tietoja
olisi my®0s silloin, kun epdillysté rikoksesta sdddetty enimmaéisrangaistus olisi vihemmén kuin
nelji vuotta vankeutta, mutta erittéin tirked yleinen tai yksityinen etu edellyttd, ettd asia sel-
vitetddn. Téllainen tilanne olisi kysymyksessd esimerkiksi silloin, kun valvontaviranomaisen
saa tietdd, ettd kotona yksin asuva muistisairas henkild on joutunut omaisuus-, seksuaali- tai
vikivaltarikoksen kohteeksi ja epdily kohdistuu vanhukselle kotisairaanhoidon tai kotipalve-
lun palveluja antavaan palvelun tuottajaan. Saumattomalla viranomaisten tietojenvaihdolla py-
ritdén turvaamaan puolin ja toisin oikea-aikainen ja tehokas puuttuminen lainvastaiseen toi-
mintaan.

33 §. Asiakas- ja potilasrekisterit ja vastuut. Pykildssa sdddettdisiin palvelun tuottajasta asia-
kas- ja potilasrekisterin rekisterinpitéjénd. Sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihenkilon olisi
laadittava kaikista hoitamistaan potilaista potilasasiakirja-asetuksen ja asiakkaista sosiaali-
huollon asiakasasiakirjalain mukaiset asiakirjat.

Pykildn I momentissa séddettdisiin pddsddnnostd, jonka mukaan palvelun tuottaja on oman
toimintansa asiakas- ja potilasrekisterien rekisterinpitéjd. Néissé tilanteissa on siis kysymys
puhtaasti palvelun tuottajan omasta toiminnasta, jossa palvelu annetaan asiakkaalle tai poti-
laalle palvelun tuottajan lukuun.

Kun sosiaali- ja terveydenhuoltoa tuotetaan toisen lukuun tai toimeksiannosta, vastaa palvelun
Jérjestdjé rekisterinpitéjénd henkilStietolaissa rekisterinpitéjélle séddetyistd velvoitteista, asia-
kirjojen pysyvésté sdilyttémisestd ja havittimisestd, sen varmistamisesta, etté palvelun tuottaja
késittelee asiakastietoja lainsdddédnnon ja sopimuksen mukaisesti, henkil6tietolain mukaisten
asiakkaan oikeuksien toteuttamisesta yhdessd palvelun tuottajan kanssa sekd niihin liittyvistd
paétoksistd, sekd julkisuuslaissa viranomaiselle sdfdetyistd velvoitteista ja asiakirjojen tiedon-
saantiin liittyvistd péadtoksistd. Sopimuksessa tulee olla my0s méardys siitd, miten palvelun
tuottaja kdytédnndssd huolehtii salassapitovelvoitteiden noudattamisesta ja miten palvelun tuot-
taja toimittaa asiakasasiakirjat palvelun jérjestéjélle palvelun aikana tai viimeistdén palvelun
péatyttyd. Terveydenhuollon ostopalvelusopimuksissa on potilasasiakirjoista annetun sosiaali-
ja terveysministerionasetuksen (298/2009) 5 §:n mukaan sovittava rekisterinpitoon liittyvista
kysymyksista.

Sosiaalihuollon asiakasasiakirjoista annetun lain (254/2015) 24 §:ssd sdddetdédn rekisterinpité-
jastd sekd rekisterinpitdjdn ja palveluntoteuttajan keskindisestd vastuunjaosta, kun sosiaali-
huoltoa tai -palveluja tuotetaan toisen lukuun. Sosiaalihuollon asiakasasiakirjalain 25 §:ssé on
sdddetty asiakastietojen késittelysta palvelunjdrjestdjin lukuun toimittaessa.

Henkilotietolain (523/1999) 10 §:n 1 momentissa sdddetddan muun muassa rekisterinpitdjan
velvollisuudesta laatia henkilorekisteristd rekisteriseloste, josta ilmenee rekisterinpitdjan ja
tarvittaessa tdmén edustajan nimi ja yhteystiedot, henkildtietojen késittelyn tarkoitus, kuvaus
rekisterdityjen ryhmaésté tai ryhmisté ja néihin liittyvisté tiedoista tai tietoryhmisté ja tieto sii-
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td, mihin rekisterissd olevia tietoja sddnnonmukaisesti luovutetaan ja siirretddnko tietoja EU:n
jasenvaltioiden tai ETA:n ulkopuolelle. Néiden tietojen lisdksi rekisteriselosteessa voi toisi-
naan olla hyvé kertoa muitakin informaation kannalta tdrkeitd asioita, kuten tietoldhteet, joista
rekisteriin hankitaan oma-aloitteisesti tai saadaan tietoja.

Edelleen pykédldn 1 momentissa sdédettéisiin tilanteesta, jossa palvelun tuottajat ovat sopineet
yhteisen palveluyksikon rekisterdimisestd tdmén lain 18 §:n mukaisesti. Téalloin padsdanndsta
poiketen yhteiselle palveluyksikolle valittu vastuullinen palveluntuottaja olisi yhteisen palve-
luyksikon puitteissa tuotetun palvelun rekisterinpitdjd kaikkien yksikossé toimivien palvelun
tuottajien osalta. Kyse on kuitenkin edelleen ndiden palvelun tuottajien omaan lukuun toteute-
tusta palvelusta, eli ostopalvelutilanteissa palvelun jirjestdjd, esimerkiksi kunta, toimii rekiste-
rinpitdjénd. Sdédnnoksen tarkoitus olisi selkeyttdd rekisterinpidon vastuita, parantaa asiakkaan
ja potilaan mahdollisuuksia kdyttdd tietoja koskevia oikeuksiaan sekd varmistaa potilas- ja
asiakastietojen eheys ja asianmukainen séilytys kokoamalla velvoitteet vastuulliselle palvelun-
tuottajalle.

Yhteisen palveluyksikon kéyttotilanteissa on usein kysymys mallista, jossa lukuméérillisesti
ja vaihtuvuudeltaan suuri madra toimijoita tuottaa palveluja erilaisten sopimusjirjestelyjen pe-
rusteella osin keskindisend alihankintana, osin yhteistydsopimuksin. Nykyisin jokaisella on it-
sendinen velvollisuus rekisterinpitoon, vaikka toimijat ovat kdytinnossé kéyttdneet samaa re-
kisterijérjestelmédd. Palvelun tuottajien on tullut sopia keskenédédn niin sanotusta teknisesta re-
kisterinpidosta ja sen vastuista, hankkia asiakkaiden tai potilaiden erilliset suostumukset jér-
jestelylle ja tietojen luovutukselle sekd kunkin itsendisesti huolehtia tietojen sdilytyksestd. So-
pimus- ja suostumusmallit riippuvat toimijoiden keskindisten sopimusten siséllosti ja jérjeste-
lyt ovat siten hajanaisia ja vaikeasti hahmotettavia seké haavoittuvia. Tdmén vuoksi velvoit-
teet on tarkoituksenmukaista keskittééd lailla yhdelle toimijalle. Télloin asiakkaat ja potilaat
voisivat asioida tietojaan koskevissa asioissa keskitetysti ja heiddn palvelujensa antamiseen
osallistuvat voisivat luovuttaa tietoja keskenéén ilman erillisid menettelyjé. Jérjestely ei rajoit-
taisi potilaan ja asiakkaan oikeuksia. Vastaavasti keskittdminen palvelisi julkista tarvetta var-
mistaa tietojen asianmukainen hallinta, siirto séhkoisiin tietokantoihin sekd asianmukainen
sdilytys. Sééntely myds véhentdisi palvelun tuottajien hallinnollista taakkaa, kun keskinéisista
sopimusjérjestelyisté ja niihin liittyvéstd hallinnosta voitaisiin luopua.

Pykilan 2 momentissa siddettéisiin palvelun tuottajan oikeudesta saada niiden asiakkaiden ja
potilaiden yhteystiedot oman palvelutoimintansa jatkamista varten, joita hédn on hoitanut ai-
emmin yhteisen palveluyksikon puitteissa. Kyse olisi siis tilanteista, joissa vastuullinen palve-
luntuottaja on 1 momentin mukaisesti tietojen rekisterinpitdjd ja vastaa siten myds tietojen séi-
lytyksestd. Ndin ollen mikéli palvelun tuottaja péittda toimintansa yhteisessd palveluyksikos-
sd, tiedot jdisivét vastuullisen palveluntuottajan rekisteriin. Koska kyse on niiden tietojen
osalta yhteisessé palveluyksikossé tuotetusta mutta palvelun tuottajan omasta toiminnasta, oli-
si tarkoituksenmukaista, ettd hénelld on oikeus saada asiakkaitaan ja potilaitaan koskevat pe-
rustiedot. Voimassa olevan henkil6tietolain mukaan silloin, kun asiakastietoja siirretéién poti-
las- tai asiakasrekisteristd toiseen rekisteriin, tarvitaan asiakkaan suostumus. My0s asiakkai-
den yhteystiedot ovat asiakastietoja ja sen vuoksi myds ndiden tietojen siirtdmiseen rekisteris-
td toiseen tarvittaisiin ilman titd sdfinnostd asiakkaan suostumus. Mikéli esimerkiksi potilas
haluaa jatkaa hoitosuhdettaan asianomaisen ldédkérin kanssa, joka ei endd toimi yhteisen palve-
luyksikdn puitteissa, hén voi antaa suostumuksensa my0s varsinaisten potilastietojensa saami-
seen vastuullisen palveluntuottajan jérjestelmésti. Péédtosvalta olisi muiden tietojen osalta siis
silla asiakkaalla tai potilaalla, jonka tiedoista on kyse.

Pykilan 3 momentissa sdadettéisiin siitéd, ettd Kansanelédkelaitos vastaisi teknisena rekisterinpi-
tdjana sdhkdiseen potilastiedon arkistoon talletettujen asiakas- ja potilasasiakirjojen sdhkoises-
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té sdilyttdmisestd sen jdlkeen, kun palvelun tuottaja on lopettanut toimintansa. Kansanelikelai-
tos hoitaa sosiaali- ja terveydenhuollon asiakirjojen sdhkdisestd késittelystd annetun lain 14
§:n mukaan potilasasiakirjojen sdilytystd ja kdyttod varten olevaa arkistointipalvelua seké so-
siaalihuollon asiakasasiakirjojen sdilytystd varten sosiaalihuollon palvelunantajien lukuun ar-
kistointipalvelua. Olisi tarkoituksenmukaista, ettd Kansaneldkelaitos toimisi my0s rekisterin-
pitdjind ja tarvittacssa asiakastietojen luovuttajana sdhkoiseen potilastiedon arkistoon tallete-
tuista asiakirjoista, sen jdlkeen kun palvelun tuottaja on lopettanut toimintansa.

34 §. Virka-apu. Pykaldssa sdddettiisiin poliisin velvollisuudesta antaa virka-apua laissa séa-
detyn tarkastuksen, keskeyttdmisen, kéyttokiellon sekéd viranomaisen tiedonsaantioikeuden to-
teuttamiseksi. Tama vastaisi nykyisté sddntelya.

35 §. Rekisterdintiin liittyvien kustannusten korvaaminen. Pykilan I momentin mukaan rekis-
terdinti sosiaali- ja terveyspalvelun tuottamiseksi olisi maksullinen. Erillisistd rekisterdintiin
liittyvistd toimenpiteistd voitaisiin perid maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksuna. Valtion
viranomaisten suoritteiden maksullisuuden ja suoritteista perittdvien maksujen suuruuden
yleisistd perusteista sekd maksujen muista perusteista sédédetédn valtion maksuperustelaissa ja
sen nojalla annetuissa asetuksissa.

Pykilidn 2 momentin mukaan aluehallintovirastojen tulisi suorittaa vuosimaksuista Valviralle
osuus, joka kattaisi rekisterdintiin liittyvistd toimenpiteistd aiheutuneet kustannukset. Mak-
suosuuksista sdddettdisiin tarkemmin asetuksella 37 §:n mukaisesti.

36 §. Rangaistussddnnokset. Pykélan I momentissa viitattaisiin rikoslain 44 luvun 3 §:n séén-
nokseksi rangaistuksesta yksityisen sosiaali- ja terveyspalvelun antamisesta ilman rekisterdin-
tid. Rikoslain 44 luvun 33 §:ssé sdddetddn luvattomasta terveydenhuollon ammattitoiminnan
harjoittamisesta.

Pykilan 2 momentin saddettéisiin, ettd se joka tahallaan tai torkeédstd huolimattomuudesta rik-
koo valvontaviranomaisen tdmén lain nojalla antaman kiellon tai méardyksen, on tuomittava,
jollei siitd ole muualla laissa sdddetty ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja terveyspalvelujen
tuottamisesta annettujen sddnndsten rikkomisesta sakkoon.

37 §. Asetuksenantovaltuutus. Pykdld sisdltdisi asetuksenantovaltuutuksen tarkemmista séédn-
noksista.

7 luku Voimaantulo

38 §. Voimaantulo- ja siirtymdsddnnokset. Pykdla siséltéisi sdédnnokset lain voimaantulosta,
kumottavista laeista, siirtymésdannoksestd sekéd mahdollisuudesta ryhtyd ennen lain voimaan-
tuloa lain tiytdntoonpanon edellyttémiin toimiin.

39 §. Vireilld olevan asian késittely. Pykélan / momentissa sédddettdisiin, ettd timén lain voi-
maan tullessa vireilld olevien ilmoitusten, lupahakemusten ja valvonta-asioiden késittelyyn
sovellettaisiin tété lakia.

Pykilan 2 momentissa sdddettiisiin, ettd sellainen palvelun tuottaja, joka on tehnyt yksityisistd
sosiaalipalveluista annetun lain 11 §:ssd tarkoitetun ilmoituksen ja sellainen itsendinen amma-
tinharjoittaja, joka on tehnyt yksityisestd terveydenhuollosta annetun lain 9 a §:ssé tarkoitetun
ilmoituksen valvontaviranomaiselle ennen tdmén lain voimaan tuloa, saisi jatkaa aloittamaan-
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sa palvelujen tuottamista ennen kuin téssd laissa tarkoitettu rekisterdintipdétds on tehty. Kun
rekisterdintipaétds on annettu, olisi sitd noudatettava.

40 §. Aikaisemman luvan ja tehdyn ilmoituksen rekisterointi. Pykdlan I momentissa sdadettii-
siin, ettd lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten perusteella mydnnetty lupa tai
rekisterdity ilmoitus yksityisestd sosiaalipalvelusta tai yksityisestd terveydenhuollosta on voi-
massa lain voimaantultua.

Pykilan 2 momentissa sdadettéisiin, ettd rekisteri- ja valvontaviranomaisen tulee kuitenkin vi-
ran puolesta ja maksutta muuttaa toimialueellaan ennen lain voimaantuloa palvelun tuottajalle
myonnetyt luvat ja tehdyt rekisterdinnit timén lain mukaisiksi palvelun tuottajan ja palveluyk-
sikkojen rekisteroinneiksi kahden vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Pykilidn 3 momentin mukaan silloin, kun voimassa olevaan myonnettyyn lupaan tai tehtyyn
rekisterdintiin aiheutuu muutoksia timén lain voimaantultua, rekisteriviranomainen muuttaisi
samassa yhteydessé viran puolesta luvan tai rekisterdinnin palvelun tuottajan kaikki palvelu-
yksikot kattaviksi tdmén lain mukaisiksi rekisterdinneiksi. Vastaavasti silloin, kun kyse on
kahden tai useamman aluehallintoviraston alueella toimivien palvelun tuottajien erillisisté lu-
vista tai erillisistd rekisterdinneistd ja niihin aiheutuu muutoksia tai niithin kohdistuu valvonta-
toimenpide, rekisteriviranomainen muuttaisi ne samassa yhteydessé tdmén lain mukaisiksi re-
kisterdinneiksi. Palvelun tuottajalla olisi luonnollisesti oikeus myos itse saattaa tdmédn lain
mukainen rekisterdinti-ilmoitus vireille viranomaisessa. Aiemmin mydnnetyn luvan tai tehdyn
rekisterdinnin muuttaminen tdmén lain mukaiseksi rekisterdinniksi tehtéisiin viran puolesta ja
maksutta niin kuin 2 momentissa sdddetdén. Kuitenkin toiminnassa tapahtunut muutos aiem-
paan lupaan tai tehtyyn ilmoitukseen néhden ja sen rekisterdiminen olisi maksullinen.

41 §. Julkisen palvelun tuottajan rekisterointi. Ehdotetun sdéinndksen mukaan siind tarkoitettu
palvelujen tuottaja voisi jatkaa toimintaansa ilman rekisterdinti noudattaen tdmén lain séén-

noksid, kunnes rekisterdintié koskeva pdétds on tehty. Rekisteriviranomaisen olisi tehtiva re-
kisterdintid koskeva pditds kahden vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Edelld esitetyn perusteella annetaan eduskunnan hyvéksyttavéksi seuraava lakiehdotus:
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Lakiehdotus

Laki

sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta

Eduskunnan paitoksen mukaisesti siddetdan:
1 luku

Yleiset siannokset

1§
Lain tarkoitus

Témén lain tarkoituksena on:

1) varmistaa sosiaali- ja terveyspalveluja kéyttévén asiakkaan tai potilaan asiakas- ja potilas-
turvallisuus;

2) varmistaa laadultaan hyvit sosiaali- ja terveyspalvelut;

3) edistdd palvelun tuottajan ja viranomaisen valistd yhteistyota.

238
Soveltamisala ja suhde muuhun lainsddddntoon

Téssd laissa sdéddetddn oikeudesta tuottaa maakunnan jérjestimisvastuuseen kuuluvia sosiaa-
li- ja terveyspalveluja sekd yksityisié sosiaali- ja terveyspalveluja. Edelld tarkoitetuista sosiaa-
li- ja terveyspalveluista on voimassa lisdksi, mité niistd muualla lainsdddénnossé erikseen séé-
detdén.

Taté lakia ei sovelleta, jos palvelujen tuottaminen on satunnaista eiké kyse ole liike- tai am-
mattitoiminnasta.

Taté lakia ei sovelleta valtion ylldpitdmiin palveluyksikoihin, sosiaalihuoltolain (1301/2014)
14 §:n 1 momentin 14 kohdassa ja 19 §:n 3 momentissa tarkoitettuihin palveluihin eikd
omaishoidon tuesta annetussa laissa (937/2005) tarkoitettuun omaishoitoon tai perhehoitolais-
sa (263/2015) tarkoitettuun muuhun kuin ammatilliseen perhehoitoon.

38
Mddritelmdit
Téssd laissa tarkoitetaan:
1) palvelun tuottajalla maakuntalain (xxx/xxxx) 51 §:ssé tarkoitettua laitosta, yksityisté

henkil6d sekd yhtiotd, osuuskuntaa, yhdistysté, séétiotéd ja muuta yhteisod, joka tuottaa 2 ja
3 kohdassa tarkoitettuja sosiaali- ja terveyspalveluja;

91



2) sosiaalipalvelulla sosiaalihuoltolain 14 §:ssd mainittuja sosiaalihuollon palveluja sekd
niiden jérjestdmiseen liittyvéd sosiaalialan ammatillista ohjausta,

3) terveyspalvelulla potilaan terveydentilan méaarittdmiseksi, hdnen terveytensa palauttami-
seksi tai yllapitdmiseksi tehtdvid toimenpiteitd taikka muita, vaativaa laédketieteellistd osaamis-
ta edellyttévid toimenpiteitd, joita suorittavat terveydenhuollon ammattihenkil6t tai joita suori-
tetaan terveydenhuollon palveluyksikossé;

4) palveluyksikolld hallinnollisesti jarjestettyd kokonaisuutta, jossa tuotetaan sosiaali- ja ter-
veyspalveluja;

5) yhteiselld palveluyksikolld 4 kohdassa tarkoitettua palveluyksikkod, jossa toimivat palve-
lun tuottajat ovat sopimuksella valinneet vastuullisen palveluntuottajan edustamaan heité re-
kisteri- ja valvontaviranomaisessa seké vastaamaan heidén puolestaan erdistd velvoitteista sen
mukaan kuin tissé laissa erikseen sdddetdén;

6) rekisteri- tai valvontaviranomaisella Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastoa ja
aluehallintovirastoja.

43§
Oikeus tuottaa sosiaali- ja terveyspalveluja

Sosiaali- ja terveyspalveluja saa tuottaa palvelun tuottaja, joka on rekisterdity ja jonka pal-
veluyksikko on rekisterdity 17 §:n mukaisesti palvelun tuottajien rekisteriin.

2 luku
Toimintaedellytykset

58§
Palvelun tuottaja

Edelld 3 §:n 1 kohdassa tarkoitetulta palvelun tuottajalta edellytetéén, ettd

1) yksityinen henkil6 on téyttényt 18 vuotta eikd hénen toimintakelpoisuuttaan ole rajoitettu
eikd hin ole konkurssissa tai liikketoimintakiellossa;

2) yhteisd ei ole konkurssissa;

3) yksityinen henkild taikka yhteiso ei ole kdyttinyt mddrdamisvaltaa yhteisossd, joka on
viimeksi kuluneiden viiden vuoden aikana asetettu konkurssiin tai jonka konkurssi mainittuna
aikana on rauennut varojen puutteessa;

4) yksityiselld henkil6lld taikka yhteisolld ei ole ulosotossa verovelkoja tai muita julkisia
velkoja, velkoja jotka on palautettu ulosotosta varattomuustodistuksin eikd muita sellaisia ve-
roihin, lakisddteisiin eldke-, tapaturma- tai tyottomyysvakuutusmaksuihin liittyvien velvolli-
suuksien laiminlyontejé taikka ulosotossa muita tdmén maksukykyyn ndhden véhiistd suu-
rempia velkoja, jotka vaarantavat palvelun tuottajan luotettavuuden

5) palvelun tuottajan aikaisemmassa palvelun tuottajana toimimisessa ei ole todettu vakavia
puutteita asiakas- ja potilasturvallisuudessa tai jos tillaisia puutteita on ollut, rekisteri- ja val-
vontaviranomaisen aikaisemmat huomautukset ja méardykset ovat johtaneet toiminnassa esiin-
tyneiden puutteiden korjaamiseen tai epékohtien poistamiseen;

Edelld 1 momentin 3—5 kohdassa tarkoitetuissa tilanteissa palvelun tuottajalle on kuitenkin
varattava mahdollisuus osoittaa, ettei esteitd palvelun tuottajana toimimiselle ole.

Mité edelld 1 ja 2 momentissa sidédetédén palvelun tuottajasta, koskee myos sité, joka omistuk-
sen, sopimuksen tai muun jérjestelyn perusteella kdyttdd madrddmisvaltaa palvelun tuottajan
puolesta.
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6§
Toimitilat, toimintaympdristo ja vilineet

Sosiaali- ja terveyspalvelujen toteuttamisessa kéytettdvien toimitilojen ja vélineiden on olta-
va riittédvét ja asianmukaiset. Toimitilan ja toiminnan on oltava terveydellisiltd ja muilta olo-
suhteiltaan annettavalle hoidolle, kasvatukselle ja muulle huolenpidolle tai tutkimukselle sopi-
va ja turvallinen.

Toimitilojen on tuettava asiakkaiden ja potilaiden sosiaalista vuorovaikutusta. Toimitilojen,
toimintaympériston ja vélineiden suunnittelussa ja kéytdssd on otettava huomioon esteettd-
myys seké asiakkaiden ja potilaiden yksilolliset tarpeet ja yksityisyyden suoja.

78
Henkilosto

Sosiaali- ja terveyspalvelun toteuttamisessa on oltava palvelun tuottajan toiminnan edellyt-
tdma henkilostd. Henkiloston mdirdn on oltava riittdva asiakkaiden ja potilaiden palvelujen
tarpeeseen ja lukuméérdéin ndhden. Henkiloston méédrdd arvioitaessa on otettava huomioon
asiakkaiden ja potilaiden hoivan ja hoidon tarve ja siind tapahtuvat muutokset.

Henkildstolld on oltava palvelun tuottajan toiminnan edellyttdima, asianmukainen koulutus.
Henkilostoltd edellytettdvaian koulutukseen vaikuttavat tuotettavien palvelujen sisélto ja asiak-
kaiden ja potilaiden palvelujen tarve. Palvelun tuottajan on lisdksi huolehdittava siité, ettd
henkilostd osallistuu riittdvisti tdydennyskoulutukseen. Téydennyskoulutuksen sisélldsséd on
otettava huomioon henkildston peruskoulutus, tydn vaativuus ja tehtévien sisalto.

HenkilOston madréstd ja kelpoisuusvaatimuksista on voimassa liséksi, mitd niistdi muualla
lainsédddannossa erikseen sdddetéén.

8§
Vastuu palvelujen laadusta

Sosiaali- ja terveyspalvelun on oltava laadukasta, asiakaskeskeistd, turvallista ja asianmu-
kaisesti toteutettua.

Toiminnan johtamisessa on oltava sellaista asiantuntemusta, joka tukee laadukkaan ja tur-
vallisen hoidon ja huolenpidon kokonaisuutta, eri ammattiryhmien yhteistyotd sekd hoito- ja
toimintatapojen kehittdmista.

Palvelun tuottajan on nimettévé palveluille vastuuhenkild, jonka on johdettava ja valvottava,
ettd palvelut tiyttiavit niille sdddetyt edellytykset koko sen ajan, kun palveluja toteutetaan.

Vastuuhenkilolld on oltava toiminnan edellyttiméd, asianmukainen koulutus, kokemus ja
ammattitaito.

Vastuuhenkilolld on oikeus késitelld sellaisia palvelun tuottajan toiminnassa muodostuvia
tietoja, mukaan lukien potilas- tai asiakastietoja, jotka ovat vélttdmattomid hanelle kuuluvien
johto- ja valvontatehtivien hoitamiseksi.

N
Omavalvonta

Palvelun tuottajan on valvottava oman toimintansa laatua ja asianmukaisuutta seké asiakas-
ja potilasturvallisuutta. Palvelun tuottajan on laadittava toiminnan laadun, asianmukaisuuden
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ja turvallisuuden varmistamiseksi omavalvontasuunnitelma, joka kattaa kaikki palvelujen tuot-
tajan ja sen lukuun tuotetut palvelut.

Palvelun tuottajan on pidettivd omavalvontasuunnitelma julkisesti ndhtdvana.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa mééridyksid omavalvontasuunni-
telman laatimisesta, siséllosté ja seurannasta.

Palvelun tuottaja ja vastuuhenkild ovat vastuussa siitd, ettd omavalvontasuunnitelmaa toteu-
tetaan palveluja tuotettaessa.

3 luku
Sosiaali- ja terveyspalvelujen rekisterointi
10§
Palvelun tuottajien rekisteri

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ja aluehallintovirastot ylldpitdvat valtakun-
nallista rekisterié tdssé laissa tarkoitettua palvelun tuottajien ja sosiaali- ja terveyspalvelujen
rekisterdintid, valvontaa ja tilastointia varten.

Vastuullisena rekisterinpitéjéné toimii Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Re-
kisteri- ja valvontaviranomaiset vastaavat rekisteriin tallettamistaan tiedoista ja niiden luovut-
tamisen lainmukaisuudesta.

Valtakunnalliseen rekisteriin merkitdén toiminnan rekisteréinnin ja valvonnan kannalta tar-
peelliset tiedot, jotka palvelun tuottaja on ilmoittanut rekisterdintid koskevassa ilmoituksessa.
Sen lisaksi rekisteri- ja valvontaviranomainen voi tallettaa rekisteriin tiedot palvelun tuottajan
toiminnan muutoksista, rekisterdinti- ja valvontaviranomaisen suorittamista tarkastuksista,
téssd laissa tai sen nojalla annettujen sdanndsten, médrdysten ja kieltojen rikkomisesta ja val-
vontaviranomaisen mairadmistd seuraamuksista sekd muut toiminnan valvonnassa tarvittavat
tiedot.

11§
Julkinen tietopalvelu

Julkisessa tietopalvelussa on asiakkaan, potilaan ja julkisen palvelun jérjestdjin tiedon saan-
tia varten tiedot sosiaali- ja terveyspalveluista ja palvelujen tuottajista.

Palvelun tuottajien rekisteristd voidaan julkistaa ja luovuttaa julkisen tietoverkon vilityksel-
14 tiedot Suomessa toimivista sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajista sekd palveluyksikoistd ja
niiden palveluista, vastuuhenkil6isté, palvelun asiakas- ja potilaskohderyhmésti seké tiedot
tdmén lain ja sen nojalla annettujen sdanndsten, madrdysten ja kieltojen rikkomisesta ja val-
vontaviranomaisen madrddmisté seuraamuksista.

Palvelun tuottaja voi perustellusta syysté kieltad itseéén koskevan osoite- ja muun yhteystie-
don julkaisemisen.

12§
Toimivaltainen viranomainen
Palvelun tuottajan on annettava rekisterdintid varten 5 ja 13 §:ssé sééddetyt tiedot Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle, joka siirtdd palvelun tuottajaa ja palveluyksikon rekis-

terdintid koskevan asian toimivaltaisen aluehallintoviraston kasiteltdvaksi. Asian késittelee se
aluehallintovirasto, jonka toimialueella palveluja tuotetaan. Jos palveluja tuotetaan useamman

94



kuin yhden aluehallintoviraston toimialueella, asian kisittelee Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirasto. Jos palvelun tuottaja rekisterdidddn ilman palveluyksikkod, palvelun tuottajan
rekisterdi Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto.

13§
Rekisterdintid varten annettavat tiedot

Palvelun tuottajan on annettava tuottajaksi rekisterdintid varten seuraavat tiedot:

1) palvelun tuottajan nimi, henkil6tunnus, yritys- ja yhteisdtunnus seké yhteystiedot.

Palvelun tuottajan on annettava palveluyksikon rekisterdintid varten seuraavat tiedot palve-
lun sisdllosté ja siind tapahtuneista olennaisista muutoksista palveluyksikkdkohtaisesti:

2) palveluyksikon nimi ja yhteystiedot;

3) tarjottavat sosiaali- ja terveyspalvelut ja niiden sisdlto;

4) palvelujen kohderyhmaé;

5) suunniteltu asiakasmaara,

6) palvelutoimintaan osallistuvan henkildston mééra ja koulutus;

7) vastuuhenkilén nimi, henkildtunnus, yhteystiedot, koulutus ja tydkokemus ja tehtava toi-
minnassa tai palveluyksikdssa;

8) lasten kanssa tyoskentelevéltd muuhun kuin tydsopimussuhteiseen henkildstoon kuuluval-
ta lasten kanssa tyOskentelevien rikostaustan selvittimisestd annetun lain (504/2002) 4 §:n
1 momentissa tarkoitettu rikosrekisteriote;

9) kuvaus palvelutoimintaan kéaytettéviksi suunnitelluista tiloista ja vélineistd sekd niitd kos-
kevista viranomaishyvéksynnoisti;

Palvelun tuottajan on liséiksi ilmoitettava, ettd toiminnalla on:

10) tdmin lain 9 §:ssd sdddetty omavalvontasuunnitelma ja sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen sdhkoisestd kasittelystd annetun lain (159/2007) 19 h §:ssé tarkoitettu omaval-
vontasuunnitelma;

11) suunnitelma valmius- ja jatkuvuudenhallintasuunnitelmien laatimisesta kriisi- ja héirioti-
lanteiden varalta;

12) pelastusviranomaisen paétdsasiakirjat pelastuslaissa (379/2011) ja valtioneuvoston ase-
tuksessa pelastustoimesta sdédetyistd (407/2011) pelastussuunnitelmista ja poistumisturvalli-
suusselvityksisté palvelun tuottajan kdytdssd olevien tilojen ja kohteiden osalta;

13) henkil6tietolaissa (523/1999) sédéddetty rekisteriseloste ja sosiaali- ja terveydenhuollon
asiakastietojen séhkoisestéd késittelystd annetussa laissa (159/2007) séédetty tietosuojavastaa-
va;

14) rekisterinpidosta vastaava henkilo;

15) potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) séédetty potilasasiamies.

Rekisteriviranomainen voi tarvittaessa pyytdd palvelun tuottajaa toimittamaan rekisterivi-
ranomaiselle tarkempia tietoja toimintaedellytysten arviointia varten.

Sopimuksen perusteella yhteisen palveluyksikon vastuullinen palvelun tuottaja antaa 2 ja
3 momentissa esitetyt tiedot muiden palvelun tuottajien puolesta. Vastuullinen palveluntuotta-
ja vastaa ilmoittamistaan tiedoista.

14 §
Viranomaisen viran puolesta pyytdmdit tiedot
Rekisteriviranomainen pyytdd 13 §:ssé@ mainittujen tietojen lisdksi viran puolesta muilta vi-

ranomaisilta tai julkista tehtdvdd hoitavilta rekisterdintia varten tarpeelliset ja niiden yllapité-
mit tiedot siten kuin 31 §:ssd sdddetdan.
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15§
Rekisterointid koskeva ilmoitus palvelun tuottajan vaihtuessa

Jos kyseessd on rekisterdidyn palveluyksikon siirtyminen toiselle rekisterdidylle palvelun
tuottajalle ja palvelutoiminnassa ei tapahdu olennaisia muutoksia, on siirron saaneen palvelun
tuottajan ilmoitettava siirrosta rekisteriviranomaiselle 13 §:ssé sdddettyjen tietojen sijasta. Re-
kisteriviranomainen voi tarvittaessa pyytdd uudelta palvelun tuottajalta selvitystd siirtyvésté
palvelutoiminnasta ja arvioida, tarvitaanko erillinen rekisterdinti.

16 §
Ennakkotarkastus

Rekisteriviranomainen voi tarvittaessa ennen palveluyksikon rekisteriin merkitsemistéd tehdd
ennakkotarkastuksen palvelun tuottajan palveluyksikossd 2 luvussa séddettyjen toimintaedel-
lytysten sekd asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi. Ennakkotarkastuksen tarpeel-
lisuuden arvioinnissa on otettava huomioon erityisesti palvelun tuottajan toiminnan sisiltd se-
ka asiakas- ja potilaskohderyhma.

Aluehallintoviraston on Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston pyynnosté tarkas-
tettava sellainen palveluyksikko, jota koskeva rekisterdinti-ilmoitus on tullut vireille Sosiaali-
ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa.

Ennakkotarkastukseen voi osallistua rekisteriviranomaisen pyynndstid ulkopuolinen asian-
tuntija ja sen kunnan edustaja, jonka alueella palveluja on tarkoitus tuottaa. Ulkopuoliseen asi-
antuntijaan sovelletaan, mitd 24 §:n 4 momentissa sidédetdén.

17§
Rekisterciminen

Rekisteriviranomainen rekisterdi palvelun tuottajien rekisteriin palvelun tuottajan, joka tayt-
tad lain 5 §:ssé sdddetyt rekisterdinnin edellytykset.

Palvelun tuottajan on 13 §:mn 2 ja 3 momentissa tarkoitetuilla tiedoilla osoitettava, ettd sen
palveluyksikkdjen toiminta tdyttdd 2 luvussa sdddetyt toimintaedellytykset. Rekisteriviran-
omainen rekisterdi palveluyksikon viipyméttd palvelun tuottajien rekisteriin palvelun tuottajan
ilmoittamien tietojen perusteella.

Jos palveluyksikon toiminnan laatu tai laajuus sitd edellyttdd, viranomainen voi tarvittaessa
ennen palveluyksikon rekisterdimistd 13 §:n 4 momentissa ja 16 §:ssé sdddetylla tavalla selvit-
téd tarkemmin toimintaedellytysten téyttymisen.

Rekisteriviranomaisen on tehtdvd pddtos palvelun tuottajan rekisterdimisestd, palvelutoi-
minnan rekisterdimisestd sekd rekisterdinnin muutoksesta tai hylk&émisestd. Rekisteriviran-
omainen voi tarvittaessa rekisteriin merkitsemisté koskevassa padtoksessé asettaa asiakas- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi valttiméttomié ehtoja palvelulle.

Yhteisen palveluyksikon rekisterdimistd koskevassa péétoksessé on erikseen todettava vas-
tuullinen palveluntuottaja.

18§
Yhteinen palveluyksikko ja vastuullisen palveluntuottajan velvollisuudet

Palvelun tuottajat voivat keskendén sopia, ettd ne rekisterdivét 3 §:n 5 kohdassa tarkoitetun
yhteisen palveluyksikon.
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Yhteiseen palveluyksikkéon kuuluvien palvelun tuottajien on valittava keskuudestaan vas-
tuullinen palveluntuottaja, joka edustaa muita yhteisen palveluyksikon palveluntuottajia rekis-
teri- ja valvontaviranomaisessa asioissa, jotka koskevat yhteisessd palveluyksikdssé toteutettu-
ja palvelyja.

Yhteinen palveluyksikko rekisterdiddén kaikkien palveluyksikdssé toimivien palvelun tuot-
tajien lukuun vastuullisen palveluntuottajan 13 §:n 4 momentin nojalla toimittamien tietojen
perusteella siten kuin 17 §:ssé sdddetdan. Vastuullinen palveluntuottaja vastaa ilmoittamistaan
tiedoista.

Vastuullisen palveluntuottajan on toimitettava muiden yhteisen palveluyksikon palvelun-
tuottajien puolesta rekisterdintié ja valvontaa varten tarvittavat tiedot viranomaiselle siten kuin
téssd laissa saddetdén.

Vastuullinen palveluntuottaja on yhteisen palveluyksikon potilas- ja asiakasrekisterien rekis-
terinpitéjé siten kuin téssi tai muussa laissa sédddetdan.

Vastuulliseen palveluntuottajaan sovelletaan tdmén lain mukaisten tehtdvienséd osalta muu-
toin mité hallintolaissa (434/2003) sdidetién asianosaisesta ja asiamiehesté.

19§
Toiminnan aloittaminen

Sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajan toiminnan aloittamisen tai muutoksen toteuttamisen
edellytyksend on, ettd palvelutoiminnan rekisterdinnisti tai sen muutoksesta on tehty 17 §:ssé
tarkoitettu paatos.

4 Tuku
Sosiaali- ja terveyspalvelujen valvonta
20§
Valvonta ja siihen liittyvdi ohjaus

Téahén lakiin perustuvan toiminnan yleinen ohjaus, suunnittelu, kehittdminen ja valvonta
kuuluu sosiaali- ja terveysministeridlle.

Aluehallintovirasto valvoo toimialueellaan sosiaali- ja terveyspalvelujen lainmukaisuutta ja
antaa siihen liittyvéd ohjausta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto ohjaa aluehallintoviraston toimintaa valvon-
nan ja siihen liittyvén ohjauksen toimeenpanossa, yhteensovittamisessa ja yhdenmukaistami-
sessa. Sen estdméttd, mitd 2 momentissa sdddetdéin, lupa- ja valvontavirasto valvoo sosiaali-
ja terveyspalvelujen lainmukaisuutta ja antaa valvontaan liittyvdd ohjausta erityisesti silloin,
kun kysymyksessa ovat:

1) periaatteellisesti térkedt tai laajakantoiset asiat;

2) usean aluchallintoviraston toimialuetta tai koko maata koskevat asiat;

3) asiat, jotka liittyvit olennaisesti Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastossa kési-
teltdvédn muuhun sosiaali- tai terveydenhuoltoa taikka sosiaali- tai terveydenhuollon ammat-
tihenkil6d koskevaan valvonta-asiaan; sekd

4) asiat, joita aluchallintoviraston valvonta-asioita késittelevét virkamiehet ovat esteellisid
késitteleméén.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston ja aluehallintoviraston tarkemmasta tyon-
jaosta valvonnassa ja siihen liittyvissd ohjauksessa sdddetdén tarvittaessa valtioneuvoston ase-
tuksella.
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218§
Ohjaus- ja arviointikdynnit

Ohjauksessa ja valvonnassa on ensisijaisesti yhteisty0ssd palvelun tuottajan kanssa arvioita-
va ja otettava huomioon palvelun tuottajan toiminnassa mahdollisesti aiheutuvat riskit. Rekis-
teri- ja valvontaviranomainen voi tehdd 20 §:ssé tarkoitetun ohjauksen toteuttamiseksi ohjaus-
ja arviointikdyntejd palvelun tuottajan sosiaali- ja terveyspalveluja tuottaviin palveluyksikoi-
hin. Ohjaus- ja arviointikdynneistd ja niiden ohjelmasta on sovittava ennakkoon palvelun tuot-
tajan ja asianomaisen palveluyksikon kanssa.

22§
Ohjauksen ja valvonnan yleiset periaatteet

Valvontaviranomaisen on noudatettava yhdenmukaisia periaatteita, menettelytapoja ja rat-
kaisukéyténtojé ohjauksessa ja valvonnassa.

Valvontaviranomaiset ryhtyvit tietoonsa tulleen valvonta-asian perusteella niihin toimenpi-
teisiin, joihin ne potilas- tai asiakasturvallisuuden varmistamisen tai lain noudattamisen kan-
nalta katsovat olevan aihetta.

Valvontaan liittyvit toimenpiteet voidaan asettaa kiireellisyys- ja tirkeysjérjestykseen asia-
kas- ja potilasturvallisuuden tai muiden seikkojen niin edellyttiessé. Kahta vuotta vanhem-
paan tapahtumaan perustuvaa valvonta-asiaa ei tutkita, ellei siihen ole erityisté syyta.

23§
Viranomaisten vdilinen yhteistyo

Valvontaviranomaisten on tarvittaessa toimittava yhteistyosséd keskendédn ja muiden viran-
omaisten kanssa hoitaessaan tissé laissa sdddettyja tehtavié.
Julkisen palvelun jirjestijén on ilmoitettava asianomaiselle aluehallintovirastolle tietoonsa tul-
leista puutteellisuuksista tai epakohdista palvelun tuottajan toiminnassa ja palveluissa.

24§
Tarkastusoikeus

Valvontaviranomainen voi tarkastaa palvelun tuottajan tdssé laissa tarkoitettujen palveluyk-
sikdiden toiminnan, toimitilat ja vélineet silloin, kun tarkastuksen tekemiseen on perusteltu
syy. Tarkastus voidaan tehdd ennalta ilmoittamatta. Tarkastusméaérdykseen ei saa hakea muu-
tosta valittamalla.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi méaératd aluehallintoviraston tekeméain
puolestaan edelld mainitun tarkastuksen.

Tarkastaja on pédstettdvé kaikkiin palvelun antamisessa ja toteuttamisessa kéytettéviin tiloi-
hin. Tarkastuksessa on salassapitosdénnosten estamaétta esitettdva kaikki tarkastajan pyytdmat
asiakirjat, jotka ovat valttdméttomié tarkastuksen toteuttamiseksi, ja annettava niistd maksutta
tarkastajan pyytdmadt jaljennokset. Tarkastajalla on myos oikeus ottaa kuvatallenteita tarkas-
tuksen aikana. Kuvatallenteita ei kuitenkaan saa ottaa asiakkaista tai potilaista. Tarkastusoike-

98



utta ei ole pysyvaisluonteiseen asumiseen kaytettyihin tiloihin, ellei tarkastaminen ole valtta-
métontd asiakkaan tai potilaan aseman ja oikeuksien sekd asianmukaisten palvelujen turvaa-
miseksi.

Tarkastajan apuna voi olla tarkastuksen toteuttamiseksi tarpeellisia asiantuntijoita. Asiantun-
tijaan sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta koskevia sadnndksid. Vahingonkorvaukses-
ta sdddetdén vahingonkorvauslaissa (412/1974). Tarkastukseen sovelletaan muutoin mité hal-
lintolain (434/2003) 39 §:ssé sdddetdén tarkastuksesta. Rangaistuksesta véérin todistuksen an-
tamisesta viranomaiselle sdddetdan rikoslain 16 luvun 8 §:ssa.

25§
Hallinnollinen ohjaus ja kehotus

Jos sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisessa tai toteuttamisessa havaittu puute, virheelli-
syys, laiminlyonti tai muu epikohta ei anna aihetta 26 §:ssé tarkoitettuihin toimenpiteisiin,
valvontaviranomainen voi saattaa palvelun tuottajan, palveluyksikon tai virheellisestd toimin-
nasta vastuussa olevan henkildn tietoon késityksensé lain mukaisesta menettelystd tai kiinnit-
tdd valvottavan huomiota toiminnan asianmukaiseen jérjestimiseen. Valvontaviranomainen
voi my0s kehottaa valvottavaa korjaamaan todetun puutteen tai muun epikohdan. Jos edelld
tarkoitettuja toimenpiteité ei voida asian kokonaisarvioinnin vaikuttavat seikat huomioon otta-
en pitdd riittdvind, aluehallintovirasto ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat
antaa valvottavalle huomautuksen vastaisen varalle.

Edelld 1 momentissa tarkoitettuun valvontaviranomaisen antamaan hallinnolliseen ohjauk-
seen ei saa hakea muutosta valittamalla.

26§
Mddrdykset ja pakkokeinot

Jos sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisessa tai toteuttamisessa havaitaan asiakas- tai po-
tilasturvallisuutta vaarantavia puutteita tai muita epékohtia taikka toiminta on muutoin tdmén
tai muun sosiaali- ja terveydenhuoltoa koskevan lainsdéddédnnon vastaista, aluehallintovirasto
tai Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voi antaa méirdyksen puutteiden korjaami-
sesta tai epdkohtien poistamisesta. Médrdystd annettaessa on asetettava maédrdaika, jonka kulu-
essa tarpeelliset toimenpiteet on suoritettava. Jos asiakas- tai potilasturvallisuus sitd edellyttis,
toiminta voidaan méadratd vilittomasti keskeytettdvéksi taikka toimintayksikon, sen osan tai
vilineen kéytto kieltda valittomasti.

Aluehallintovirasto ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto voivat velvoittaa pal-
velun tuottajan tai vastuullisen palvelun tuottajan noudattamaan 1 momentissa tarkoitettua
madrdystd sakon uhalla tai uhalla, ettd toiminta keskeytetddn, taikka ettd palveluyksikon, sen
osan tai vélineen kéytto kielletdén.

Aluehallintoviraston ja Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston pédtostd toiminnan
keskeyttdmisestd taikka palveluyksikon, sen osan tai vdlineen kieltimisestd on noudatettava
muutoksenhausta huolimatta, jollei muutoksenhakuviranomainen toisin méaraa.

Mité tésséd pykélassd sdddetiiéin, ei koske ladkelaissa (395/1987) tarkoitettua toimintaa, jonka
valvonnasta vastaa Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus, eikd siteilylaissa (592/1991)
tarkoitettua toimintaa, jonka valvonnasta vastaa Siteilyturvakeskus. Jos aluehallintovirasto tai
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on valvonnassaan havainnut ladkehuollossa
puutteita tai muita epikohtia, niistd on ilmoitettava Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskes-
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kukselle. Sateilyn kdytdssd havaituista puutteista ja epékohdista on ilmoitettava Siteilyturva-
keskukselle.

Valvontaviranomainen voi uhkasakon sijaan méérdtd kiellon tai médrdyksen tehosteeksi
laiminlyontimaksun. Laiminlyontimaksu mééritdéin maksettavaksi valtiolle. Laiminlyonti-
maksun suuruutta arvioitaessa on otettava huomioon menettely ja toistuvuus seké sen palvelun
arvo, jota epdkohta koskee. Jos kieltoa tai médrdystd ei noudateta, viranomainen voi méarita
uuden laiminlyontimaksun.

Laiminlydntimaksu voidaan méairitd myds jatkuvana. Télloin laiminlyontimaksu asetetaan
madrddmélld maksulle kiinted peruserd seka lisderd jokaista sellaista padtoksessd ilmoitettavaa
ajanjaksoa varten, jonka kuluessa pédvelvoitetta ei ole noudatettu.

278§
Palvelun tuottajan rekisteristd poistaminen

Palvelun tuottaja voidaan poistaa palvelun tuottajien rekisteristd, jos palvelun tuottaja ei
endd tiytd 5 §:ssd sdddettyjé rekisterdinnin edellytyksid.

Palvelun tuottaja poistetaan palvelun tuottajien rekisteristd myos, jos palvelun tuottaja siitd
kirjallisesti ilmoittaa.

Valvontaviranomainen voi peruuttaa palvelun tuottajan rekisterdinnin, jos toiminnassa on
olennaisesti rikottu tdtd lakia tai sen nojalla annettuja sdénnoksid tai madrdyksid. Palvelun
tuottajan rekisterdinnin peruuttamisen edellytyksend on liséksi, ettd valvontaviranomaisen ai-
kaisemmat huomautukset ja madrdykset eivit ole johtaneet toiminnassa esiintyneiden puuttei-
den korjaamiseen tai epékohtien poistamiseen.

Palvelun tuottaja ei saa jatkaa toimintaansa sen jédlkeen, kun palvelun tuottajaa koskeva
merkinté on poistettu palvelun tuottajien rekisteristé tai palvelun tuottajan rekisterdinti on pe-
ruutettu.

Jos vastuullinen palvelun tuottaja poistetaan rekisteristd, valvontaviranomaisen on kehotet-
tava muita yhteisen palvelun tuottajia ilmoittamaan uusi vastuullinen palveluntuottaja valvon-
taviranomaisen antamassa méérdajassa, joka on enintdén 60 péivad. Jos uutta vastuullista pal-
veluntuottajaa ei ilmoiteta valvontaviranomaisen antamassa méérdajassa, yhteisen palvelun
rekisterdinti poistetaan ja yhteinen palvelutoiminta pééttyy.

28§
Palveluyksikkéd koskevan rekisterdinnin poistaminen

Palveluyksikko6d koskeva rekisterdinti voidaan poistaa kokonaan tai osittain palvelun tuotta-
jien rekisteristd, jos palvelun tuottaja ilmoittaa toiminnan paéttymisestd tai jos palvelun tuot-
taminen on lopetettu.

Valvontaviranomainen voi peruuttaa palveluyksikon rekisterdinnin, jos rekisteriin merkit-
seminen on perustunut palvelun tuottajan tahallaan antamiin erehdyttéviin tietoihin tai jos pal-
velu ei tiytd 2 luvussa sdéddettyjd toimintaedellytyksié ja aikaisemmat huomautukset tai méaa-
rdykset eivét ole johtaneet toiminnassa esiintyvien puutteiden korjaamiseen tai epédkohtien
poistamiseen.

Palveluyksikko poistetaan rekisteristd myds, jos palveluyksikostd vastaavan palvelun tuotta-
jan rekisterdinti poistetaan.

Palveluyksikon toimintaa ei saa jatkaa sen jélkeen, kun palveluyksikkod koskeva merkintd
on poistettu palvelun tuottajien rekisterista tai palveluyksikon rekisterdinti on peruutettu.
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5 luku
Muutoksenhaku
29§
Muutoksenhaku

Tadmén lain nojalla tehtyyn rekisteri- ja valvontaviranomaisen padtdkseen haetaan muutosta
valittamalla hallinto-oikeuteen siten kuin hallintolainkéyttdlaissa (586/1996) séddetdén.

Vastuullisella palveluntuottajalla on oikeus hakea muiden puolesta yhteistd palveluyksikkod
koskevaan paitokseen muutosta siten kuin 1 momentissa sdddetaan.

30§
Tdiytintéonpano

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen péétds, joka koskee toiminnan keskeyttémistd, toimin-
tayksikon tai sen osan tai vélineen kéyton kieltdmisté taikka rekisterdinnin poistamista, voi-
daan panna muutoksenhausta huolimatta heti tdytdnto0n, jos se on asiakas- ja potilasturvalli-
suuden kannalta vilttimatonta.

Sosiaali- ja terveyspalveluja tuotettaessa on noudatettava rekisterdintid koskevaa péadtosta
muutoksenhausta huolimatta.

Muutoksenhakuviranomainen voi kieltdd paédtoksen tdytantoOnpanon tai madrdtd sen kes-
keytettéviksi.

6 luku
Eriniiiset safinnokset
318§

Tietojen saaminen

Sosiaali- ja terveysministeriolld sekd rekisteri- ja valvontaviranomaisilla on oikeus maksutta
ja salassapitosdénnOsten estimaéttd saada sosiaali- ja terveyspalvelun tuottajalta, terveyden-
huollon ammattihenkil6ltd, sosiaalihuollon ammattihenkil6ltd, veroviranomaiselta ja ulosotto-
viranomaiselta sekd muilta viranomaisilta ja muulta julkisoikeudelliselta yhteisoltd, Kansan-
eldkelaitokselta, Eldketurvakeskukselta, elakesddtioltd ja muulta eldkelaitokselta, vakuutuslai-
tokselta sekd apteekilta tdimdn lain mukaisten tehtidviensi suorittamista varten valttiméattomét
tiedot.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisilla on oikeus maksutta ja salassapitosdédnndsten estdmatta
saada vilttdméttomat tiedot ulosottorekisteristé ja liiketoimintakieltorekisteristd. Tiedot voi-
daan luovuttaa myds teknisen kdyttoyhteyden avulla tai muutoin sdhkoisesti. Ennen teknisen
kéyttoyhteyden avaamista on varmistuttava tietojen asianmukaisesta suojaamisesta.

Edelld 1 momentissa tarkoitetuilla tahoilla on oikeus ilman rekisteri- ja valvontaviranomai-
sen pyyntodkin ilmoittaa sille seikasta, joka voi vaarantaa asiakas- tai potilasturvallisuutta tai
joka voi vaikuttaa valvottavan palvelun tuottajan luotettavuusarviointiin.
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32§
Tietojen luovuttaminen

Sen lisdksi, mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999), henki-
l6tietolaissa tai muussa laissa sdddetéén, rekisteri- ja valvontaviranomaisilla on salassapito-
sddnndsten estdmattd oikeus luovuttaa toisilleen tdssé laissa tarkoitettujen tehtévien suoritta-
misessa tarvittavat tiedot ja selvitykset. Tiedot ja selvitykset voidaan luovuttaa my6s teknisen
kéyttoyhteyden avulla. Ennen teknisen kdyttdyhteyden avaamista on varmistuttava tietojen
asianmukaisesta suojaamisesta.

Rekisteri- ja valvontaviranomainen saa salassapitosdanndsten estédméttd ilmoittaa poliisille
henkeen tai terveyteen kohdistuvan uhkan arviointia ja uhkaavan teon estdmisté varten véltta-
méttomat tiedot, jos valvontaviranomainen tdmén lain mukaisia tehtévid hoitaessaan on saanut
tietoja olosuhteista, joiden perusteella on syyté epéilld jonkun olevan vaarassa joutua vikival-
lan kohteeksi. Rekisteri- ja valvontaviranomainen saa salassapitovelvollisuuden estdmatti li-
séksi ilmoittaa poliisille tai syyttdjille timéin lain mukaisia tehtdviad hoitaessaan saamansa tie-
don palvelun tuottajasta tai palvelun tuottajan palveluksessa olevasta henkildstd, jos saadun
tiedon perusteella palvelun tuottajaa tai palvelun tuottajan palveluksessa olevaa henkilod on
syyté epdilld rikoksesta, josta sdddetty enimmdisrangaistus on véhintién nelja vuotta vankeut-
ta, taikka erittiiin tirked yleinen tai yksityinen etu vaatii asian selvittdmista.

33§
Asiakas- ja potilasrekisterit ja vastuut

Palvelun tuottaja on asiakas- ja potilasrekisterin rekisterinpitdjd. Jos toiminnalla on vastuul-
linen palvelun tuottaja, se on asiakas- ja potilasrekisterin rekisterinpitéja. Kun sosiaali- ja ter-
veydenhuoltoa tuotetaan toisen lukuun tai toimeksiannosta, vastaa palvelun jérjestéjé rekiste-
rinpitdjédnd henkildtietolaissa (523/1999) rekisterinpitéjélle sdddetyistd velvoitteista. Sosiaali-
ja terveydenhuollon ammattihenkild vastaa tekemistidén merkinndistd siten kuin muualla lain-
sdddannossé sdddetddn.

Kun palvelun tuottaja lopettaa sopimuksen vastuullisen palveluntuottajan kanssa, hdnelld on
oikeus oman palvelutoimintansa jatkamista varten saada niiden asiakkaiden ja potilaiden yh-
teystiedot, joita hin on hoitanut sopimuksen voimassaoloaikana.

Kun palvelun tuottaja lopettaa toimintansa, vastaa Kansanelédkelaitos teknisend rekisterinpi-
tdjand sdhkdiseen potilastiedon arkistoon talletettujen asiakas- ja potilasasiakirjojen sdhkoises-
td sdilyttdmisest.

34§
Virka-apu
Poliisi on velvollinen antamaan rekisteri- ja valvontaviranomaiselle virka-apua 24 §:n mu-
kaisen tarkastuksen, 26 §:n mukaisen keskeyttdmisen ja kiyttokiellon sekd 31 §:n mukaisen
tiedonsaantioikeuden toteuttamiseksi.
35§

Rekisterointiin liittyvien kustannusten korvaaminen

Rekisterdinti sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamiseksi on maksullinen. Rekisterdintiin liit-
tyvistd toimenpiteistd voidaan perid maksuja kokonaan tai osittain vuosimaksuna.
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Aluehallintovirastojen tulee suorittaa xx §:n mukaisista vuosimaksuista Sosiaali- ja terveys-
alan lupa- ja valvontavirastolle osuus, joka kattaa palvelujen tuottajien rekisterdintiin liittyvis-
té toimenpiteistd aiheutuvat kustannukset.

36§
Rangaistussddnnokset

Rangaistus sosiaali- ja terveyspalvelujen antamisesta ilman rekisterdintié sdddetéan rikoslain
44 luvun 3 §:ssé.

Joka tahallaan tai torkedstd huolimattomuudesta rikkoo valvontaviranomaisen tdmén lain
nojalla antaman kiellon tai méédrdyksen, on tuomittava, jollei siitd ole muualla laissa sdédetty
ankarampaa rangaistusta, sosiaali- ja terveyspalvelujen tuottamisesta annettujen sidénndsten
rikkomisesta sakkoon.

378§
Asetuksenantovaltuutus

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella voidaan tarvittaessa antaa tarkempia sddnnoksid
rekisteri-ilmoituksen siséllostd, rekisteriin talletettavista tiedoista ja rekisterin tietosiséllosté
sekd xx §:n mukaan Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle suoritettavasta mak-
suosuudesta.

7 luku
Voimaantulo
388§
Voimaantulo- ja siirtymdsddnndkset

Tama laki tulee voimaan 1 pdivand  kuuta 2017.

Tall4 lailla kumotaan yksityisistd sosiaalipalveluista annettu laki (922/2011) ja yksityisestd
terveydenhuollosta annettu laki (152/1990).

Tédmén lain 13 §:ssd sdddettyja palvelun tuottajaa koskevia edellytyksid sovelletaan 1 pdivé-
nd  kuuta XXXX alkaen.

Ennen lain voimaantuloa voidaan ryhtyé lain tiaytdntoonpanon edellyttémiin toimiin.

398§
Vireilld olevan asian kdsittely

Tdmén lain voimaan tullessa vireilld olevien ilmoitusten, lupahakemusten ja valvonta-
asioiden késittelyyn sovelletaan téti lakia.

Sellainen palvelun tuottaja, joka on tehnyt yksityisistd sosiaalipalveluista annetun lain 11
§:ssé tarkoitetun ilmoituksen ja sellainen itsendinen ammatinharjoittaja, joka on tehnyt yksi-
tyisestd terveydenhuollosta annetun lain 9 a §:ssé tarkoitetun ilmoituksen valvontaviranomai-
selle ennen tdmén lain voimaan tuloa, saa jatkaa aloittamaansa palvelujen tuottamista ennen
kuin tdssé laissa tarkoitettu rekisterdintipdétds on tehty.
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40§
Aikaisemman luvan ja tehdyn ilmoituksen rekisterdinti

Tadmén lain voimaan tullessa voimassa olleiden sddnndsten perusteella myonnetty lupa tai
rekisterdity ilmoitus yksityisestd sosiaalipalvelusta tai yksityisestd terveydenhuollosta on voi-
massa lain voimaantultua.

Rekisteri- ja valvontaviranomaisen tulee kuitenkin viran puolesta ja maksutta muuttaa toi-
mialueellaan ennen lain voimaantuloa palvelun tuottajalle myonnetyt luvat ja tehdyt rekiste-
roinnit timén lain mukaisiksi palvelun tuottajan ja palveluyksikkdjen rekisterdinniksi kahden
vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Jos sellaiseen toimintaan, johon on myonnetty lupa tai rekisterdinti aiemmin voimassa ol-
leen lain perusteella, tulee olennaisia muutoksia, rekisteriviranomainen muuttaa viran puolesta
luvan tai rekisterdinnin palvelun tuottajan kaikki palveluyksikot kattavaksi tdmén lain mukai-
seksi rekisterdinniksi. Uusi rekisterdinti on myonnettava, jos tdmén lain mukaiset edellytykset
rekisterdinnin tallentamiselle tiyttyvét.

418§
Julkisen palvelun tuottajan rekisterdinti
Jos terveydenhuoltolain (1326/2010) 1 §:n 1 momentissa tai sosiaalihuoltolain 2 §:n 2 mo-
mentissa tarkoitetun palvelun tuottaja tekee ilmoituksen 17 §:ssé tarkoitettua rekisterdintid
varten ennen tdmén lain voimaantuloa, palvelun tuottaja saa lain voimaantulon jélkeen jatkaa

toimintaansa noudattaen tdmén lain sddnnoksid, kunnes rekisterdintia koskeva paitds on tehty.
Rekisterdintipdatos on tehtidvd kahden vuoden kuluessa lain voimaantulosta.

Helsingissd pdivéni kuuta 20

Paiministeri

Juha Sipila

Perhe- ja peruspalveluministeri Juha Rehula
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