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Bestammelser som utfardandet av féreskrifterna/anvisningarna grundar sig pa

Reglemente for statsradet 22 §, 262/2003

Malgrupper
Tillsynsmyndigheterna inom social- och halsovarden, tjansteanord-
nare och tjansteproducenter, andra myndigheter som tillampar lagen

Giltighetstid
Giltighetstid 1.1.2024 — tills vidare

Tillampning av lagen om tillsynen 6ver social- och héalsovarden

Inledning

Till social- och halsovardsministeriets ansvarsomrade hor socialservice och halsovardsservice (22 § i regle-
mentet for statsradet), och inom ramen for detta ansvarar social- och halsovardsministeriet for den riksomfat-
tande styrningen av tillsynen éver och egenkontrollen inom social- och halsovarden.

Lagen om tillsynen 6ver social- och hélsovarden (741/2023), nedan tillsynslagen, trader i kraft den 1 januari
2024. Lagen galler tillsynen éver ordnandet och produktionen av social- och hélsovarden. Samtidigt upphévs
de gallande lagarna om privat socialservice (922/2011) och om privat halso- och sjukvard (152/1990). Aven
de bestammelser om tillsyn som finns i lagstiftningen om social- och halsovardstjanster upphavs i huvudsak.

De myndigheter som ansvarar for laglighetsévervakningen inom social- och hélsovarden &r Tillstands- och
tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira) och regionférvaltningsverken.

Denna anvisning ar en tillampningsanvisning som galler tillsynen éver och egenkontrollen inom social- och
halsovarden. Anvisningen behandlar framfor allt det centrala innehallet i tillsynslagen och de viktiga andringar
som lagen medfor.
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Tillsynens syfte och principer

Den allménna styrningen av tillsynen éver social- och halsovarden hor till Social- och hélsovéardsministeriet.
De myndigheter som ansvarar for laglighetsovervakningen ar Tillstands- och tillsynsverket for social- och
hélsovarden (Valvira) och regionférvaltningsverken.

Syftet med andringarna av lagstiftningen om tillsynen 6ver och egenkontrollen inom social- och hélsovarden
ar att gora den nuvarande lagstiftningen mer enhetlig med beaktande av nya satt att producera tjanster. Syftet
med lagen ar att sékra klient- och patientsakerheten for de klienter och patienter som anlitar social- och halso-
vardstjanster, att sakerstalla att tjansterna héller god kvalitet och att framja samarbetet mellan tjansteproducen-
ten och tillsynsmyndigheterna.

I lagen foreskrivs det om tillsynen 6ver anordnare av social- och halsovardstjanster samt om de verksamhets-
forutsattningar och den registrering, egenkontroll och myndighetstillsyn som galler privata och offentliga
tjansteproducenter.

Genom tillsynslagen tryggas klient- och patientsakerheten och sakerstalls tjanster av god
kvalitet

Tjansteproducenten ska sakerstalla tjansternas kvalitet, klientorientering, sakerhet och andamalsenlighet samt
overvaka att dessa genomfors. Lagen innehaller bestaimmelser om ledningen av verksamheten samt om krav
pa ansvarspersoner. Varje tjansteproducent ska ha en plan for egenkontroll for respektive tjansteenhet. En
tjansteanordnare och en tjansteproducent som tillhandahaller tjanster vid fler dn en tjansteenhet ska utarbeta
ett program for egenkontroll som omfattar tjansteproducentens alla tjanster och funktioner.

Framjande av samarbetet mellan tjansteproducenten och tillsynsmyndigheterna

Tillsynen dver social- och halsovarden blir tydligare och enhetligare. Syftet med tillsynsmyndighetens styrning
och dvervakning ar att sikerstélla att klienternas och patienternas grundlaggande rattigheter tillgodoses och att
klient- och patientsékerheten tryggas. Registreringen av tjdnsteproducenter och tjansteenheter, férstarkningen
av egenkontrollen och tillsynsmyndigheternas styrnings- och utvarderingsbesdk framjar samarbetet mellan
tjansteproducenterna och tillsynsmyndigheterna.

Lagens tillampningsomrade och definitioner

Tillampningsomradet omfattar aktGrer som ordnar social- och halsovard samt tjansteproducenter och tjanste-
enheter som producerar social- och halsovardstjanster. Darmed galler bland annat registreringsskyldigheten
aven offentliga tjansteproducenter och tjansteenheter.

Sarskilda fragor som ror tillampningsomradet

Stodtjanster

Med stod av tillsynslagens bestammelser om tillampningsomradet (1-2 §, 4 8) hor de stodtjanster som avses i
19 § i socialvardslagen (1301/2014) till lagens tillampningsomrade och ska darmed registreras. Tjansterna har
aven omfattats av tillampningsomradet for lagen om privat socialservice som en anmalningspliktig service,
vars uppgifter inte har forts in separat i registret 6ver tillnandahallare av privat service utan innehas av val-
fardsomradena.
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Stodtjansterna omfattas av tillsynslagens tillampningsomrade nar de utgor en del av socialservice som ingar i
en klient- eller serviceplan. Tjansteproducenterna ska ocksa registrera stodtjansterna som sjélvstandiga social-
vardstjanster. Om en producent av stodtjanster aven tillnandahaller tjanster pa annat satt an som socialvards-
tjanster med stod av ett beslut om socialvard, ska tjansteproducenten specificera den andel av tjansteprodukt-
ionen som ges som socialvardstjanster och registrera den andelen.

Om en stodtjénst som en tjansteproducent producerar inte har registrerats med stdd av den tidigare lagstift-
ningen, ska producenten innan verksamheten inleds/fortsatter ansoka om registrering som tjansteproducent
och om registrering av tjansteenheten i enlighet med tillsynslagen. De krav som stalls pa tjansten faststalls
enligt 2 kap. i lagen med hansyn till verksamhetens faktiska innehall och omfattning.

Med stod av tillsynslagens dvergangsbestammelse (55 8) forblir anmélningar som registrerats enligt lagen om
privat socialservice i kraft. Bestammelsen forutsatter inte registrering i registret éver tillhandahallare av privat
service som det foreskrivs sarskilt om i lagen, utan den omfattar dven andra anmalningar som behandlats enligt
da gallande lagstiftning (11 § Anmalningspliktig service) och vars uppgifter finns kvar i kommunernas och
samkommunernas, numera valfardsomradenas, register. Detta innebar att producenter av stodtjanster som har
gjort en anmalan enligt den tidigare lagstiftningen har ratt att fortsatta sin verksamhet inom ramen for éver-
gangsbestammelsen och att tillsynsmyndigheten inom tre ar ska andra de tidigare registreringarna till registre-
ringar enligt tillsynslagen.

Med stodtjanster enligt 19 § i socialvardslagen avses tjanster som skapar och uppratthaller sadana forhallanden
i en persons hem att personen sa sjalvstandigt som majligt kan klara av de funktioner som hor till det dagliga
livet samt tjanster med hjalp av vilka personen kan fa ett innehall som ger valbefinnande i livet.

Stodtjanster ordnas for personer som behéver dem pa grund av att deras funktionsformaga ar nedsatt till 6ljd
av hog alder, sjukdom eller skada eller av ndgon annan motsvarande orsak. Dessutom ordnas stodtjanster for
personer som behover dem pa grund av en sarskild familje- eller livssituation. Socialservice beviljas i regel
genom ett servicebeslut baserat pa en bedémning av servicebehovet och pa klientplanen. Beslutet fattas av en
tjdnsteinnehavare och det ar moéjligt att soka andring i det.

Stodtjansterna omfattas av tillsynslagens tillampningsomrade nar de utgor en del av socialservice som ingar i
en klient- eller serviceplan.

Framjande av halsa och valfard

Definitionen av tjansteproducent i 4 8 1 mom. 2 punkten i tillsynslagen omfattar &ven kommuner och sam-
kommuner nar dessa producerar socialservice och halso- och sjukvardstjanster. Socialservice och halso- och
sjukvardstjanster definieras enligt 3 och 4 punkten i samma moment och enligt annan allman lagstiftning och
speciallagstiftning om social- och hélsovard (3 §), savida inte tillsynslagen innehaller uttryckliga begrans-
ningar av tillampningsomradet (2 8). Framjande av halsa och valfard i kommunen &r social- och halsovard
enligt 2 och 6 § i lagen om ordnande av social- och halsovard (612/2021) och i den omfattning som dar fore-
skrivs, varvid det dven ar sadan verksamhet inom social- och halsovarden som enligt tillsynslagen omfattas av
tillsyn. Nar det géller denna uppgift omfattas kommunerna och samkommunerna med andra ord av tillsynsla-
gens tillampningsomrade.

Annan socialservice

Enligt 2 § i tillsynslagen tillampas lagen inte da tjansteproducenten producerar tjanster som avses i 14 § 2
mom. i socialvardslagen. Motsvarande begransning finns inte i den nuvarande lagen om privat socialservice .
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Enligt 14 § 2 mom. i socialvardslagen kan vélfardsomradet dessutom ordna annan &n i 1 mom. avsedd social-
service som tillgodoser de behov som avses i 11 §. I regeringens proposition (RP 299/2022 rd) motiveras
begransningen med att nya tjanster som tillhandahalls inte automatiskt faller inom lagens tillampningsomrade
aven om de eventuellt omfattas av socialvardslagen, utan det ska foreskrivas sarskilt om saken. Det &r svart
for en myndighet att i enskilda fall bestamma vilka kriterier som enligt tillsynslagen ska tillampas pa sadana
nya tjanster sa att man kan garantera att i synnerhet de forvaltningsréttsliga principerna foljs. Om de ska ordnas
som offentlig socialservice med stéd av socialvardslagen géller sarskilda forutsattningar.

Gransoverskridande halso- och sjukvardstjanster

Halso- och sjukvarden i Finland regleras och Gvervakas for att sikerstélla patientséakerheten. Man forsoker
uppna detta bland annat med hjalp av forfarandet for skydd av yrkesbeteckning och legitimering i fraga om
yrkesutbildade personer inom hélso- och sjukvarden och forfarandet for registrering av tjansteproducenter och
tjansteenheter enligt tillsynslagen.

Enligt forarbetena till tillsynslagen hor ordnande och produktion av social- och hélsovardstjanster i Finland till
tillsynslagens tillampningsomrade och omfattas darfor av registreringsforfarandet enligt tillsynslagen.

Lagen tillampas pa alla tjansteanordnare och tjansteproducenter som ar etablerade och verkar i Finland, som
ordnar och producerar social- och halsovardstjanster och som antecknats i Finlands handelsregister (registre-
ringen av tjansteproducenter &r FO-nummerspecifik). Allt ordnande och all produktion av tjanster i Finland
omfattas saledes av tillsynslagens tillampningsomrade, oberoende av om tjansten produceras sjalvstandigt eller
till exempel som underleverans i hemlandet eller utomlands. Aven da underleverantorer av vard som ordnas i
Finland finns utomlands ska tjansteproducenten sorja for att underleveransen i sin helhet uppfyller de krav som
anges i tillsynslagen och annan nationell lagstiftning, sdsom lagar om yrkesutbildade personer inom socialvar-
den och inom hélso- och sjukvarden. Samtidigt ska det ocksa tas hansyn till bestammelserna i Europeiska
unionens dataskyddsférordning om utlamnande av personuppgifter utanfoér Europeiska unionen och Europe-
iska ekonomiska samarbetsomradet.

Enligt artikel 3 d i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU om tillampningen av patientrattigheter
vid gransodverskridande halso- och sjukvard (det sa kallade patientdirektivet) avses med “behandlande med-
lemsstat” den medlemsstat pa vilkens territorium halso- och sjukvarden faktiskt tillhandahalls patienten. Vid
telemedicinska tjanster ska halso- och sjukvarden anses tillhandahallen i den medlemsstat dar vardgivaren &r
etablerad. Patientdirektivet innehaller inte nagra bestammelser om ordnande av halso- och sjukvardstjanster,
till exempel kopta tjanster eller underleveranser, utan dessa fragor omfattas av medlemsstaternas nationella
lagstiftning. | patientdirektivet eller den nationella lagsstiftningen definieras det inte vad som avses med eta-
blering eller dess karaktér/varaktighet. Gransoverskridande halso- och sjukvard dar tjansteproducenten och
patienterna befinner sig i olika lander regleras inte pa nationell niva.

Med tjansteproducentens etablering i Finland, som nadmns i forarbetena till tillsynslagen, hanvisar man till
dennas geografiska etablering, det vill siga den fysiska plats fran vilken tjansteproducenten i huvudsak och
faktiskt anses producera/tillnandahalla sina tjanster. En social- och halsovardstjanst dar omsorgs- eller vardre-
lationen har ingatts i Finland anses ha producerats i Finland och den tjansteproducent som tillhandahaller var-
den anses vara etablerad i Finland pa det satt som avses i tillsynslagen. I situationer dar omsorgs- eller vardre-
lationen inte har ingatts i Finland och tjansteproducenten inte anses vara etablerad i Finland omfattas verksam-
heten daremot i princip inte av tillsynslagens tillampningsomrade, utan i detta fall tillampas i stéllet lagstift-
ningen i den stat dar tjansteproducenten &r etablerad.
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Sarskilda fragor som ror definitionerna

Tjansteenhet

Enligt forarbetena till lagen ar avsikten att den nya definition av en tjansteenhet som foreslas inga i tillsynsla-
gen ocksa ska innefatta begreppet verksamhetsenhet/verksamhetsstalle som hittills har anvants i lagstiftning
och tillampningspraxis om bade privata och offentliga social- och halsovardstjanster och som avser en fysisk
placering. Avsikten ar att fortydliga lagstiftningen om social- och halsovardstjanster med beaktande av att
tjanster i nulaget inte alltid tillhandahalls utifran en fysisk verksamhetsenhet/ett fysiskt verksamhetsstalle.
Tjanster kan aven tillhandahallas i klientens eller patientens hem/lokaler och &ven virtuellt (till exempel per
telefon och pa distans). Det ar ocksa meningen att den nya definitionen flexibelt ska omfatta olika former av
tjansteverksamheter som kan uppsta i framtiden. Malet med att registrera tjansteenheter &r att i enlighet med
tillsynslagens syfte bidra till att sakra klient- och patientsakerheten inom social- och halsovarden och att stodja
tjansteproducentens egenkontroll och ansvar for de egna tjansterna.

Tjansteproducenten beslutar sjalv om den administrativa och funktionella organiseringen av sin verksamhet i
tjansteenheter och servicestallen och anméler dem for registrering i enlighet med detta. Med servicestalle avses
den faktiska plats dar de tjanster som har registrerats for en tjansteenhet produceras. Ett servicestalle ar vanli-
gen beldget pa en viss besoksadress, men det kan aven vara virtuellt. Inom en tjansteenhet ska de tjanster som
tillhandahalls och personalen alltid anmélas separat for de olika servicestéllena. En tjansteenhet har alltid minst
ett servicestalle. Aven om begreppet servicestille inte har definierats i tillsynslagen ar det registertekniskt sett
fraga om en del av en tjansteenhet. Ett servicestélle kan inte registreras som en fristdende enhet och det har
ingen sjalvstandig rattsverkan.

Begransningar som foljer av speciallagstiftning

Om det i tillsynslagen eller nagon annan lagstiftning stalls sarskilda krav pa tjansteenheterna eller organise-
ringen av tjansterna ska dessa iakttas. Sadana krav finns det exempelvis i 34 § om universitetssjukhus i lagen
om ordnande av social- och halsovard samt i 50 § i halso- och sjukvardslagen (1326/2010) och i de med stéd
av den utfardade bestammelserna om organisering av bradskande sjukvard. | lagstiftningen om socialvards-
tjanster stalls det krav pa tjansteenheterna och deras verksamhet, bland annat i 20 § i aldreomsorgslagen
(980/2012) och i 58-60 § i barnskyddslagen (417/2007). Likasa tillampas pa exempelvis anvandning och ut-
lamnande av klient- och patientuppgifter lagstiftningen om detta.

Tjansteenhetens uppbyggnad och registrering

| 4 8 1 mom. 6-8 punkten i tillsynslagen finns definitioner av vissa tjansteenheter eller delar av dem. | fraga
om vilka uppgifter som ska lamnas foreskrivs det i 16 § att tjansteproducenten ska uppge bade tjansteenheter
och registertekniska servicestéllen (fysiska lokaler, besoksadresser) utifran vilka tjansterna tillhandahalls. Det
viktiga ar att verksamhetens organisering och ansvarsforhallanden askadliggors for tillsynsmyndigheten och i
de uppgifter som fors in i det offentliga registret. Registeruppgifterna ar aven av betydelse for statistikféringen
och informationssokningen.

Lagstiftningen fastslar saledes inte nagra absoluta begransningar for omfattningen pa en tjansteenhet, med
undantag for den helhet som utgérs av universitetssjukhus, de strukturella bestammelserna om bradskande
sjukvard samt definitionerna av sjukhus och tjansteenhet for kravande socialvard i tillsynslagen. Det ar mojligt
att registrera en helhet som bestar av flera verksamhetsenheter inom social- och halsovarden och som uppratt-
halls av en och samma tjansteproducent som en enda tjansteenhet om de 6vriga kriterierna i lagstiftningen
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uppfylls. I lagstiftningen om de olika tjanstebranscherna inom social- och halsovarden féreskrivs det narmare
om begreppet tjansteenhet/verksamhetsenhet och kriterierna for det.

Om en tjansteproducent samtidigt anséker om att tjanstebranscher inom saval social- som hélsovarden ska
registreras i tjansteproducentens tjansteenhet, meddelas ett enda beslut om registreringen.

Funktionell helhet och ansvar for tjansterna

Huvudregeln &r att producenten sjélv definierar omfattningen pa en tjansteenhet, som kan besta av flera olika
tj&nster och servicestéllen (verksamhetsenheter/verksamhetsstallen). Omfattningen begransas dock av kravet i
definitionen i lagen, enligt vilken en tjansteenhet maste vara en funktionellt och administrativt organiserad
helhet. Med andra ord kan till exempel en koncerns hela verksamhet inte utgdra en tjansteenhet eftersom dess
olika delar &r administrativt sjalvstandiga. Pa motsvarande satt kan inte heller en aktér som &r en administrativ
helhet, till exempel ett stort bolag eller ett valfardsomrade, lata sin verksamhet utgora en enda tjansteenhet om
inte verksamhetens interna organisation samtidigt utgér en funktionell helhet.

Med funktionalitet avses framfor allt ett enhetligt ledningssystem. Funktionella helheter ar sadana helheter
som inom organisationen har ett eget ledningssystem med primar och huvudsaklig direktionsrétt att besluta
om produktionens innehall och anvandningen av personalen (dvs. resultatansvar). Detta begransar tjansteen-
heterna dven med tanke pa tillsynen.

Till en funktionell helhet hor d&ven ansvar for de producerade tjansternas sékerhet och kvalitet. Enligt 10 § 4
mom. i tillsynslagen ska tjansteproducenten utse en ansvarsperson for tjansteenheten som ansvarar for alla de
tjanster inom social- och/eller halsovarden som tjansteenheten producerar eller flera ansvarspersoner som an-
svarar for de olika tjanstebranscherna inom tjansteenheten. Ansvarspersonens uppgift ar inte enbart administ-
rativ, utan den som utsetts till ansvarsperson for tjansteenheten ska i praktiken kunna leda och 6vervaka tjans-
teverksamheten inom tjansteenheten och 6vervaka att tjansterna uppfyller de krav som stélls pa dem under
hela den tid de utfors. Ansvarspersonens uppgifter kan forutsatta fysisk narvaro i tjansteenhetens lokaler eller
till exempel att infinna sig dar med kort varsel samt att 6vervaka delegeringen av lednings- och styrningsupp-
gifter. Lagstiftningen om offentliga tjanster kan innehalla parallella, motsvarande bestammelser om verksam-
hetens styrning och ledning (t.ex. en ansvarig ldkare enligt 57 § i héalso- och sjukvardslagen) och dessa tillam-
pas pa ett kompletterande sétt, vilket innebér att det genom dessa regleringar stalls harmoniserade krav pa
ledningen. Aven om en tjansteenhets organisatoriska uppbyggnad grundar sig pa tjansteproducentens beslut
kan mojligheterna for tjansteenhetens ansvarsperson att faktiskt utfora sina uppgifter i enskilda fall begransa
omfattningen pa den tjansteenhet som ska registreras eller det geografiska verksamhetsomrade inom vilket en
tjdnsteenhet som mest kan producera tjanster for sina kunder.

Tillsynsmyndigheten avgor efter provning i varje enskilt fall om det ar fraga om en eller flera tjansteenheter.
Vid prévningen bedémer man bland annat om den tjansteenhet for vilken tjansteproducenten anséker om re-
gistrering ar en funktionell och administrativ helhet enligt lagen, om tjansteenhetens uppbyggnad faktiskt kan
Overvakas och ledas av de ansvarspersoner som tjansteproducenten har utsett och om de verksamhetsenheter
(registertekniskt sett servicestéllen) inom social- och halsovarden som ingar i tjansteenheten uppfyller de kri-
terier som foreskrivs for dem i substanslagstiftningen.

Overforing och nedlaggning av tjansteenheter

En tjansteenhet kan i registret 6verforas fran en tjansteproducents ansvar till en annans utifran ett 6msesidigt
avtal mellan parterna (t.ex. vid en foretagsaffar). Om det i samband med éverféringen av tjansteenheten sker
vasentliga fordndringar i tjansteverksamheten krévs det ett registreringsbeslut av tillsynsmyndigheten for att
forandringen ska kunna genomforas. En tjansteenhet som inte har eller for vilken det inte kan uppges nagon
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ansvarig tjansteproducent (t.ex. nar ett foretag laggs ner, gar i konkurs eller liknande) ska laggas ned och
avforas ur registret.

Sammandrag

Enligt dessa villkor kan en tjansteenhet dock vara mycket omfattande. Den kan saledes inbegripa flera olika
social- och halsovardstjanster, den kan verka inom ett stort geografiskt omrade eller delvis eller helt oberoende
av plats och den kan ha manga servicestallen (verksamhetsstallen/verksamhetsenheter). Lagstiftningen utgor
inte nagot hinder for att olika tjanster erbjuds olika kundgrupper mycket brett inom ramen for en och samma
tjdnsteenhet.

Syftet med att gora begreppet tjansteenhet sa flexibelt ar att mojliggora nya typer av tjanster inom social- och
halsovarden och nya organisationsstrukturer, dock pa sa satt att de servicehelheter som registreras ar tydliga
vad galler tjansteproducentens ansvar och sa att det faktiskt ar majligt att genomféra tjansteverksamheten med
beaktande av tjansteproducentens egenkontroll och myndighetstillsynen.

Gemensam tjansteenhet och den befullmaktigade tjansteproducentens skyldigheter (22 §)

Tjansteproducenter far sinsemellan komma Gverens om att registrera en gemensam tjansteenhet. De tjanste-
producenter som ingar i den gemensamma tjansteenheten ska bland sig valja en befullméktigad tjansteprodu-
cent som representerar de andra tjansteproducenterna vid tillsynsmyndigheten.

Den gemensamma tjansteenheten registreras for alla de tjansteproducenters rakning som verkar i tjansteen-
heten utifran de uppgifter som den befullmaktigade tjansteproducenten lamnar.

| registret ar det da fraga om en tjansteenhet som omfattar flera tjansteproducenter. Myndigheten ska anda
alltid informeras om vilka tjanster var och en av de tjansteproducenter som verkar inom tjansteenheten ansvarar
for.

Med registrering av en gemensam tjansteenhet avses féljande:

1. En situation dér flera registrerade tjansteproducenter beslutar att tillsammans registrera en ny gemensam
tjdnsteenhet.

2. En situation dér en registrerad tjansteproducent blir part i ett avtal om en befintlig gemensam tjansteenhet.
Den befullméktigade tjansteproducenten ska da utgaende fran avtalet gora en anmalan om en forandring i den
gemensamma tjansteenheten.

3. En situation dar man genom ett avtal med en annan tjansteproducent beslutar att &ndra en befintlig tjanste-
enhet till en gemensam tjansteenhet.

Den gemensamma tjansteenheten registreras for alla de tjansteproducenters rakning som verkar i tjansteen-
heten utifran de uppgifter som den befullméktigade tjansteproducenten lamnar. Det beslut som meddelas galler
samtliga tjansteproducenter. Den befullméktigade tjansteproducenten kan inte ansvara for de andra tjanstepro-
ducenternas verksamhet for deras rakning.

Ansvaret inskranker sig till att den befullméktigade tjansteproducenten har verifierat de uppgifter som de andra
tjansteproducenterna har gett innan de lamnas till tillsynsmyndigheten, och den befullméktigade tjansteprodu-
centen ansvarar ocksa for de uppgifter som den lamnat for de andra tjansteproducenternas rakning.

Varje tjansteproducent ansvarar infor tillsmyndigheterna for sin egen verksamhet och skyldigheterna i sam-
band med den. Den befullméktigade tjansteproducenten far ingen direktionsratt eller annat bestimmande in-
flytande i forhallande till de andra tjansteproducenterna med stod av tillsynslagen, utan alla parter behaller sin
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rattsliga stéllning och ansvarar sjalvstandigt for sina skyldigheter i egenskap av aktorer. Den befullméktigade
tjansteproducenten dr endast de andra tjansteproducenternas representant och &r till exempel skyldig att for de
andra tjansteproducenternas rakning lamna tillsynsmyndigheten de uppgifter och utredningar som myndig-
heten begér. Representationsbehorigheten galler uttryckligen verksamheten inom den gemensamma tjénsteen-
heten.

Om en enskild tjansteproducent lamnar verksamheten i en gemensam tjansteenhet ar det frdga om en sadan
vésentlig forandring enligt 16 § i tillsynslagen som den gemensamma tjansteenhetens befullméktigade tjans-
teproducent ska anmala till tillsynsmyndigheten tillsammans med eventuella &ndringar i verksamhetens inne-
hall. Beslutet om &ndring av den gemensamma tjansteenheten galler alla tjansteproducenter i den gemensamma
tjansteenheten, och for den tjansteproducents del som har lamnat verksamheten ar det rattsligt sett fraga om ett
likadant beslut som det som fattas nér en tjansteproducent avslutar sin verksamhet helt eller delvis. Beslutet
meddelas endast den befullméaktigade tjansteproducenten, som ska informera den gemensamma tjansteenhet-
ens dvriga tjansteproducenter om registreringsbeslutet.

Registrering

En forutsattning for att tjansteverksamhet inom social- och halsovarden ska kunna inledas ar att saval tjanste-
producenten som tjansteenheten ar registrerade i registret dver tjansteproducenter inom social- och halsovarden
(Soteri) och att det har meddelats ett beslut om registrering. Registrering som tjansteproducent kravs for regi-
strering av en tjansteenhet. Registreringsforfarandet galler dven offentliga tjdnsteproducenter. Det nya riksom-
fattande registret Soteri omfattar darmed savél den offentliga som den privata sektorns tjansteproducenter,
tjansteenheter och tjanster inom social- och halsovarden. Syftet med registret ar att starka och samla den nat-
ionella kunskapsbasen och att forbattra befolkningens tillgang till information.

Valvira ansvarar for registrets allméanna funktion och anvéndbarhet, fér uppgifternas integritet och for skyddet
av bevarandet av uppgifterna. Valvira och regionforvaltningsverken ansvarar for de uppgifter som de pa sitt
behandlingsansvar for in i registret och for utlimnande av dem samt for sadana begaranden om utévande av
en registrerads rattigheter som galler de uppgifter som de fort in i registret. Valvira registrerar och ansvarar for
de uppgifter som verket i enlighet med sin behdrighet har fatt for registrering av tjansteproducenten och tjans-
teenheten. Regionforvaltningsverken registrerar de tjansteproducenter och tjansteenheter samt de uppgifter om
dem som verken har behandlat i enlighet med sin behorighet. Regionforvaltningsverken ansvarar ocksa for att
de uppgifter som de for in &r korrekta och for att uppgifterna utlamnas pa ett lagenligt sétt.

En forutsattning for registrering ar att tjansteproducenten och tjansteenheten uppfyller de ekonomiska, opera-
tiva och administrativa krav som foreskrivs i 6-10 § i tillsynslagen. Tjansteproducenten ska lamna uppgifter
om sin tj&nsteverksamhet till tillsynsmyndigheten och ansvarar for uppgifternas riktighet. Om verksamhetens
art eller omfattning kraver det begérs nérmare utredningar eller foretas en férhandsinspektion av lokalerna for
att bedéma verksamhetsforutsattningarna.

Flera tjansteproducenter kan genom ett avtal sinsemellan utse en befullméktigad tjansteproducent som repre-
senterar dem i kontakter med myndigheten. Den befullméktigade tjansteproducenten lamnar for de andra tjéns-
teproducenternas rékning in de uppgifter som behévs for registrering av en gemensam tjansteenhet och ansva-
rar for de inlamnade uppgifterna. Det ar fraga om en frivillig form av registrering.

Tjansteproducenten ska i elektronisk form Idmna de uppgifter som behdvs for registreringen till Valvira, var-
ifran uppgifterna automatiskt 6verfors till det behoriga regionforvaltningsverket for registrering av tjansteen-
heten. Arendet behandlas av det regionférvaltningsverk inom vars verksamhetsomréde tjansterna produceras.
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Om tjansterna produceras inom flera regionforvaltningsverks verksamhetsomraden ska arendet behandlas av
Valvira.

Social- och hélsovardsutskottet konstaterade i sitt betankande (ShUB 54/2022 rd, s. 5) att &ven om de uppgifter
som foreskrivs genom lag &r gemensamma for alla producenter maste de alltid anpassas till serviceverksam-
hetens faktiska karaktar. Utskottet ansag det vara viktigt att man som en del av styrningen och 6vervakningen
av verkstalligheten av lagen faster uppmarksamhet vid sattet att Iamna uppgifter, nivan pa uppgifterna och
anpassningen av dem till den aktuella formen av serviceverksamhet.

Tillsynsmyndigheterna ska ge de aktorer som omfattas av lagens tillampningsomréade narmare anvisningar och
stodmaterial om innehallet i och omfattningen pa de uppgifter som ska lamnas till registret med beaktande av
utskottets standpunkt ovan, samt fasta sarskild uppméarksamhet vid méjligheten for sma tjansteproducenter och
begransade tjansteverksamheter att [amna de uppgifter som ar nddvéndiga for tillsynen.

Uppgifterna far bevaras i registret endast sa lange som det behdvs for att producera tjansterna. En anteckning
om en paféljd som tillsynsmyndigheten har pafort ska bevaras i registret endast sa lange som det ar nédvandigt,
dock hogst i fem ar. Kénsliga personuppgifter ska avforas ur registret nar behandlingen av dem inte langre ar
nodvandig med tanke pa anvandningsandamalet.

Registret omfattar en offentlig informationstjanst som tillhandahaller uppgifter om tjansteproducenterna och
tjansteverksamheten som ar tillgangliga for alla.

Sarskilda fragor som ror registreringen

Tjansteproducentens skyldighet att registrera sig och tjansteenheter

Enligt 5 & i lagen far socialservice och halso- och sjukvardstjanster endast produceras av sadana tjansteprodu-
center som finns i det i 11 § avsedda, av Valvira forvaltade riksomfattande registret 6ver tjansteproducenter
(Soteri) och vars tjansteenhet finns i registret i enlighet med 21 8. Tjansteproducenter definieras i 4 § som
valfardsomraden, Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen, statliga affarsverk, sjalvstandiga offentligratts-
liga inréttningar eller evangelisk-lutherska eller ortodoxa kyrkan eller forsamlingar eller kyrkliga samféllig-
heter inom de kyrkorna samt aktiebolag och andra bolag, offentliga och privata sammanslutningar, andelslag,
foreningar, stiftelser och enskilda néringsidkare som producerar socialservice enligt 3 punkten i samma para-
graf eller halso- och sjukvardstjanster enligt 4 punkten.

I lagen eller dess forarbeten definieras inte narmare allmanna naringsrattsliga villkor som géller ansvaret for
tjansteproduktionen. | princip ar en tjansteproducent som producerar sadana tjanster som avses i lagen den
juridiska eller fysiska person som utdvar bestimmande inflytande 6ver tjansteproduktionen nér produktionen
sker i forhallande till en kund eller patient.

Med utdvande av bestammande inflytande ¢ver tjansteproduktionen avses i forsta hand direkt direktionsratt,
som for personalens del baseras pa ett arbetsavtals- eller tjansteforhallande eller annat jamfarbart anstallnings-
forhallande och for egendomens del pa agande eller innehav eller annan nyttjanderatt. Dessa i huvudsak av-
talsbaserade réttigheter ger producenten mojlighet att leda, Gvervaka och styra personalens uppgifter och an-
vandningen av den egendom som anvénds inom tjansteproduktionen. Utdvandet av bestammande inflytande
kan forutom pa direkt direktionsratt &ven grunda sig pa indirekt styrningsratt, som uppkommer genom avtal.
Med detta avses till exempel underleverans, inhyrning av personal eller anskaffning av dess arbetsinsatser.
Med stod av de allmanna naringsrattsliga principerna ansvarar producenten (i férhallande till kunden) for verk-
samhet som producenten tillhandahaller via en underleverantor pa samma satt som for sin egen verksamhet. |
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dessa fall baseras det bestimmande inflytandet pa ett avtal genom vilket producenten faststaller uppgifterna
och ansvaret samt avtalsdvervakningen inom ramen for underleveransen eller nagot annat arrangemang.

I 9 § i tillsynslagen foreskrivs det sarskilt i fraga om personalen att den berorda social- och halsovardsperso-
nalen nar det ar frdga om inhyrning av personal ska sta under tjansteproducentens ledning och évervakning pa
det satt som avses i 1 kap. 7 8 3 mom. i arbetsavtalslagen (55/2001), eller under tjansteproducentens styrning
pa grundval av nagot annat avtal. Bestammelsen gor det majligt att beakta arbetstagaren som personal bade i
situationer déar tjansterna kops och situationer dar arbetskraften hyrs in eller anskaffas. Skillnaden mellan kdpta
tjanster och inhyrd arbetskraft &r emellertid att produktionen av tjansterna i det fall tjansterna kops ges i upp-
drag till en privat tjansteproducent eller en offentlig/offentligt dgd tjansteproducent, medan det i det fall ar-
betskraften hyrs in eller anskaffas uttryckligen handlar om att hyra in/anskaffa arbetskraften och inte tjansten,
och den anskaffade eller inhyrda arbetstagaren arbetar under tjansteproducentens ledning och dvervakning. |
detta fall forblir sjalva tjansteproduktionen tjansteproducentens uppgift och pa dennas ansvar. Med inhyrd
arbetskraft avses personal som inte har ett arbetsavtalsforhallande med tjansteproducenten utan med ett be-
manningsforetag. Nar tjansteproducenten anvénder sig av inhyrd arbetskraft ingar denna ett avtal om inhyrning
av arbetskraft med ett bemanningsforetag. | avtalet kommer man i allménhet 6verens om bland annat den
inhyrda arbetstagarens arbetsuppgifter, platsen dar arbetet utférs samt de kunskaper och fardigheter som krévs
av den inhyrda arbetstagaren. Bemanningsforetaget 6verfor arbetstagaren i tjdnsteproducentens anvéandning,
vilket alltid kréver den inhyrda arbetstagarens samtycke. Néar tjansteproducenten hyr in arbetskraft dverfors
ledningen och Gvervakningen av arbetet (direktionsratten) till tjansteproducenten pa det sétt som avses i 1 kap.
7 8 3 mom. i arbetsavtalslagen nédr den inhyrda arbetstagaren arbetar inom tjanster som tjansteproducenten
sjalv producerar. Arbetskraft som anskaffas av privata tjansteproducenter &r arbetskraft av motsvarande art
som inhyrd arbetskraft. | detta fall maste man dock alltid pa det satt som avses i bestammelsen se till att den
inhyrda eller anskaffade arbetskraften omfattas av tjansteproducentens direktionsratt och att annan personal
som producerar tjanster som underleverans omfattas av tillracklig styrningsrétt, sa att tjansteproducenten kan
forsékra sig om att verksamheten ar korrekt.

Tjansteproduktion i forhallande till en klient eller patient syftar pa att mottagaren av den faktiska tjansten ar
en klient eller patient inom social- och halsovarden. Saledes omfattar inte kraven exempelvis interna, assiste-
rande stodtjanster av teknisk art som ingar i social- och halsovardstjanster (t.ex. underhall av hjalpmedel), som
tydligt kan atskiljas fran de tjanster som tillhandahalls klienten eller patienten och dar det inte forekommer
nagon direkt kontakt med eller forbindelselank till klienten eller patienten eller som tillhandahalls nagon annan
person i stallet for klienten eller patienten. Det racker dock om den direkta eller indirekta mottagaren av tjans-
ten ar klienten eller patienten, och producenten behover inte ha ett direkt avtalsforhallande eller lagstadgat
organiseringsansvar i forhallande till klienten eller patienten. Tjansteproducenter enligt lagen ar darmed aven
juridiska och fysiska personer som producerar tjanster som underleverans eller med stod av nagot annat 6m-
sesidigt avtalsarrangemang for en annan producent/anordnare. | tillsynslagen (2 8) féreskrivs det sarskilt att
lagen inte tillampas pa foretag som hyr ut personal inom hélso- och sjukvard. En tjansteproducent enligt lagen
ar inte heller en aktor som endast formedlar en tjanst, det vill séga for samman parterna sa att de kan inga ett
avtal eller uppratta nagot annat ansvarsforhallande.

Flera olika tjansteproducenter kan darmed pa det satt som avses i tillsynslagen ansvara for tjanster som till-
handahalls en och samma klient eller patient, och dessa tjansteproducenter &r var och en skyldiga att sjalvstan-
digt registrera sig for den egna verksamhetens del i enlighet med lagen. Detta kan vara fallet till exempel nar
en producent séljer en tjanst till eller ordnar en tjanst for en klient eller patient och anskaffar tjanstens olika
delar helt eller delvis av andra producenter med stdd av avtal. | tillsynslagen foreskrivs det inte att tjnstepro-
ducenten ens delvis faktiskt ska tillhandahalla tjansterna som egen direkt verksamhet. | det fall producenten
saljer eller ordnar tjanster i forhallande till en klient eller patient ska producenten ha forutsattningar att leda,
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styra och dvervaka den tjansteproduktion som sker fér producentens rakning och ha lamplig personal och andra
eventuella resurser for detta andamal. Med tanke pa olika situationer dar flera tjansteproducenter har fort sam-
man sina verksamheter och verkar tillsammans mojliggor tillsynslagen registrering av en gemensam tjanste-
enhet, varvid krav som galler verksamheten, personalen eller egendomen och som de facto & desamma kan
beddmas i ett enda forfarande, i stéllet for att det krdvs flera parallella registreringar.

Awven vid separata registreringsforfaranden bedéms personalen enligt 9 § i lagen med beaktande av &ven annan
personal an personal i arbetsavtalsférhallande.

Det ska sarskilt noteras att tillsynslagen skiljer mellan registrering som tjansteproducent och registrering av
tjansteenhet. | forfarandet for registrering av tjansteenhet bedoms de innehallsmassiga kraven i 2 kap. i lagen,
medan forutsattningarna for att registreras som tjansteproducent foreskrivs i 67 §. For att kunna registreras
som tjansteproducent kravs det inte att producenten i fraga bedriver faktisk tjansteverksamhet (tjansteenheter).
De krav som stalls pa tjansten faststalls enligt 2 kap. i lagen med hansyn till verksamhetens (tjansteenhetens)
faktiska innehall och omfattning, och da bedéms dven hur och under vilka forutséattningar man i verksamheten
anvander andra producenters personal, egendom eller tjénster.

Sammandrag

Enligt 9 8 1 mom. i tillsynslagen ska en tjansteproducent ha tillrackligt med sadan personal som verksamheten
kraver. Tjansteproducentens personal som deltar i klient- och patientarbetet kan dessutom vid behov innefatta
yrkesutbildad personal inom social- och halsovarden som hyrts in eller anskaffats som underleverans fran en
annan tjansteproducent. Ett villkor &r emellertid da att den berdrda social- och hélsovardspersonalen star under
tjansteproducentens ledning och Gvervakning pa det satt som avses i 1 kap. 7 § 3 mom. i arbetsavtalslagen
(55/2001) eller under tjansteproducentens styrning pa grundval av nagot annat avtal. Det antal anstallda som
deltar i klient- och patientarbetet ska vara tillrackligt med beaktande av antalet klienter och patienter samt
deras behov av vard, behandling, hjalp, stod och tjanster samt hur det forandras. Personal som bestar av hyrd
arbetskraft ska uppfylla kraven i lagarna om yrkesutbildad person inom social- och halsovarden. Den tjanste-
producent som hyr in personal ansvarar for att kontrollera att personalen uppfyller kraven. Uppgifter i vilka
offentlig makt utévas ska utforas i tjansteforhallande.

Med personal avses ocksa personal vars anstéllning inte ar direkt baserad pa ett arbetsavtalsforhallande och
som oavsett avtalsform utfor tjanster for tjansteproducentens rakning. Saledes ingar till exempel arbetskraft
som ett bemanningsféretag har formedlat till tjansteproducenten i tjansteproducentens personal enligt bestam-
melsen. Aven enskilda personer som ar tjansteproducenter och vars tjanster tjansteproducenten anskaffar som
underleverans ingar i den anskaffande tjansteproducentens personal. Det vasentliga ar att tjansterna utfors for
tjansteproducentens rakning. | detta fall maste man dock pa det satt som avses i bestammelsen se till att den
inhyrda eller anskaffade arbetskraften omfattas av tjansteproducentens direktionsratt och att annan personal
som producerar tjanster som underleverans omfattas av tillracklig styrningsréatt, sa att tjansteproducenten kan
forsékra sig om att verksamheten ar korrekt. Tjansteproducenten kan inte éverféra ansvaret for de tjanster som
erbjuds inom tjansteproducentens tjansteenhet eller for de yrkesutbildade personer som verkar dar till det fo-
retag som hyr ut personalen.

Underleverans

Vid underleverans ar det fraga om att hela produktionen eller alla tjanster eller en del av dem kops in av aktorer
utanfor foretaget. | underleveranskedjan kan det inga flera tjansteproducenter som helt saknar egen tjanstepro-
duktion. Alla aktorer i underleveranskedjan ska dock ha registrerat sig som tjansteproducenter, oberoende av
om de har egen tjansteproduktion eller inte. Enligt 10 8 3 mom:. i tillsynslagen ansvarar tjansteproducenten for
de social- och hélsovardstjanster som skaffats till klienten eller patienten som underleverans och for de social-
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och halsovardstjanster som tillhandahalls av de egna arbetstagarna, hyrd arbetskraft eller arbetstagare som
skaffats som underleverans.

Om avtalet for inhyrning, anskaffning eller formedling av personal omfattar ett faktiskt ansvar for den tjanst
som produceras eller en del av den, vissa arbets- eller serviceprestationer, tjanstens slutresultat eller andra
faktorer som hor till produktionen av tjansterna, ar det inte fraga om inhyrning av arbetskraft enligt tillsynsla-
gen, utan om utlaggning av en tjanst eller en del av den till det foretag som tillhandahaller personalen (kdpt
tjanst). | dessa fall ar det foretag som tillhandahaller personalen den faktiska tjansteproducenten och ska ansoka
om registrering av sin verksamhet enligt 5 § i tillsynslagen.

Uthyrning och formedling av personal

Ur arbetsrattslig synvinkel ar det vid uthyrning av arbetskraft fraga om verksamhet dar arbetsgivaren med
arbetstagarens samtycke ¢verfor denna till ett annat foretags forfogande (anvandarforetag), varvid anvandar-
foretaget Overtar rétten att leda och 6vervaka arbetet samt de fOr arbetsgivaren foreskrivna skyldigheter som
har direkt samband med hur arbetet utfors och ordnas. | arrangemang med uthyrning av personal utgérs par-
terna av arbetstagaren, bemanningsforetaget och anvandarforetaget. Inhyrning och anskaffning av personal
fran en annan tjansteproducent, som namns i 9 § 1 mom. i tillsynslagen, ar likvéardiga vad géller registreringen
av den tjansteproducent som anskaffar personalen och tjansteproducentens ansvar.

Vid formedling av en tjanst dar formedlaren endast for samman parterna sa att de kan inga ett avtal ar det inte
fraga om underleverans eller uthyrning av personal. En tjansteproducent inom social- och halsovarden kan inte
lagga ut det ansvar som galler tjansteproduktionen pa bemanningsforetaget eller formedlingsforetaget, ef-
tersom dessa foretag inte ar tjansteproducenter inom social- och halsovarden och tillsynslagen inte tillampas
pa dem. Om ansvaret for produktionen av en tjanst genom ett avtal dverfors till det foretag som formedlar
tjansten eller personalen ska detta foretag ansdka om registrering som tjansteproducent och registrera sin verk-
samhet som en tjansteenhet.

Tjansteproducenterna bor i sitt avtal med hansyn till tillsynslagen avtala om de inb&rdes ansvarsfragor som
galler uthyrning, anskaffning och formedling av personal pa ett sa tydligt satt att bada avtalsparterna &r med-
vetna om de ansvarsfragor som ror tjansterna och om registreringsskyldigheterna i anslutning till dem innan
verksamheten inleds. Faststallandet enligt tillsynslagen av den tjansteproducent som ansvarar for tjansterna
samt dennas registreringsskyldighet kan inte andras genom avtalsvillkor som galler skadestandsansvar och
annat ansvar.

Beslut om registrering

Tillsynsmyndigheten ska pa ansokan av tjansteproducenten besluta om registrering av tjansteproducenten, re-
gistrering av tjansteenheter och andringar i eller avslag pa registreringar. | registret antecknas sadana tjanste-
producenter och tjansteenheter som uppfyller de lagstadgade kraven.

Tillsynsmyndigheten kan enligt 21 § i tillsynslagen vid behov i registreringsbeslutet stalla sadana villkor som
ar nodvandiga for att garantera klient- och patientsékerheten och som géller de lokaler och den utrustning som
anvands i tjansteproduktionen, personalen, egenkontrollen, de uppgifter som ska l&mnas tillsynsmyndigheten,
registrering for viss tid eller tjansternas innehall och tillvagagangssatten. Villkoren kan endast vara sadana
villkor som kompletterar skyldigheterna enligt tillsynslagen eller nagon annan social- och halsovardslag.
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Sarskilda fragor som ror registreringsbeslutet

Gemensam tjansteenhet

Registreringsbeslut som géller en gemensam tjansteenhet behandlas i detaljmotiveringen till 22 § i lagens for-
arbeten. Det ar frdga om registrering av en tjansteenhet, vilket innebar att enheten registreras som en enda
tjansteenhet genom ett enda beslut. | beslutet specificeras dock vilka aktorer som ansvarar for verksamhetens
olika delomraden. Forutsattningarna for att registrera tjansteenheten bedéms innehallsméassigt som en helhet,
varvid det ar mojligt att delvis eller helt avsla registreringsansokan till den del forutsattningarna for registrering
inte uppfylls. Det ar dven mojligt att stélla villkor som endast géller en del av verksamheten. Om ansokan
delvis avslas eller det stalls villkor for endast en del av verksamheten ska dessa delar specificeras i beslutet
liksom de tjansteproducenter som ansvarar for delarna i fraga. Det ar fraga om ett sa kallat flerpartsarende dar
alla de tjansteproducenter for vilkas del tjansteenheten registreras har ratt att soka &ndring. Den befullmakti-
gade tjansteproducenten har rétt att séka andring for de andras rakning i ett beslut som géller en gemensam
tjansteenhet. Vid forfarandet tillampas bestdimmelserna i forvaltningslagen. Ett beslut som géller en tjanste-
producent som verkar inom en gemensam tjansteenhet delges den befullmaktigade tjansteproducenten, som ar
den andra tjansteproducentens ombud/foretradare enligt forvaltningslagen.

Om en enskild tjansteproducent lamnar verksamheten i en gemensam tjansteenhet ar det fraga om en sadan
vasentlig forandring enligt 16 § som den gemensamma tjansteenhetens befullméktigade tjansteproducent ska
anmala till myndigheten tillsammans med eventuella dndringar i verksamhetens innehall. Beslutet om andring
av den gemensamma tjansteenheten géller alla tjinsteproducenter i den gemensamma tjansteenheten, och i
fraga om den tjansteproducent som har lamnat verksamheten ar det rattsligt sett fraga om ett likadant beslut
som det som fattas ndr en tjansteproducent avslutar sin verksamhet helt eller delvis.

Beslutsfattande i situationer dar de krav som géller tjansteproducenten forandras

| 6-7 § i lagen fOreskrivs det om de krav som galler tjansteproducenten. | 16 § 1 mom. foreskrivs det om de
uppgifter som en aktor ska lamna for att kunna registreras som tjansteproducent. Till skillnad fran vad som
foreskrivs i 2 mom. i samma paragraf kravs det inte ndgon anmalan om vasentliga forandringar for registrering
som tjansteproducent. Daremot ar tjansteproducenten enligt 17 § skyldig att halla uppgifterna om sig sjalv
uppdaterade.

| 21 §i lagen foreskrivs det om beslut om registrering. Enligt 1 mom. i bestdammelsen fattas beslut om éndring
av registrering endast for tjansteenheters del. Avsikten &r att en aktor registreras som tjansteproducent en gang,
vilket ger behorighet att verka som tjansteproducent, och att de krav som géller tjansteproducenten inte utreds
separat nér tjansteverksamheten forédndras och registreringen av tjansteenheten behandlas. Né&r registreringen
av en tjansteenhet andras bedoms Gverlag endast det arende som andringen galler i forhallande till de verk-
samhetsforutsattningar som anges i 2 kap. i lagen. De krav i 6-7 § som galler tjansteproducenten maste dock
alltid vara uppfyllda. Om kraven inte uppfylls och bristen &r vésentlig kan tjansteproducenten avforas ur re-
gistret med stod av 40 § 1 mom. Det ar darmed fraga om tillsyn medan verksamheten pagar som myndigheten
utfor utifran uppdaterade uppgifter enligt 17 § eller andra uppgifter som fatts i samband med tillsyn. Myndig-
heten kan rikta sin tillsyn baserat pa riskerna och till exempel planmassigt kontrollera uppdateringen av upp-
gifter i en viss grupp eller med hjalp av stickprov.

Tjansteproducentens skyldighet att uppdatera uppgifter och beslutsfattande

Skyldigheten att se till att registeruppgifterna ar uppdaterade (17 8) ar en kompletterande skyldighet i forhal-
lande till skyldigheten att i registreringsskedet 1amna de uppgifter om verksamheten som avses i 16 § och att
anmala vasentliga forandringar som sker i dessa uppgifter medan verksamheten pagar. | sddana situationer
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som avses i bestammelsen fattas beslut om registreringen och (vasentliga) forandringar i den med stdd av 21
8. Det fattas saledes inte nagot separat beslut om de uppgifter som avses i 17 § i lagen, savida det inte vid
uppféljningen av uppgifterna upptécks att arendet maste behandlas som en (vasentlig) férandring eller ett till-
synsédrende som galler verksamheten. Skyldigheten att halla uppgifterna uppdaterade galler saledes andra upp-
gifter an vasentliga forandringar.

Beddmning av tjansteproducentens tillférlitlighet i samband med beslutsfattandet

| 6-7 § i tillsynslagen foreskrivs det om de krav som galler tjansteproducenten. Kraven omfattar en sa kallad
tillforlitlighetsbedomning, som utgdr en helhetsbedémning av de faktorer som anges ndrmare i 7 §. Dessa
faktorer inbegriper &ven de ekonomiska forutsattningarna for tjansteproducentens verksamhet.

Beddmning av tjansteproducentens tillforlitlighet

| 6 § i tillsynslagen foreskrivs det om allmanna krav pa tjansteproducenten, dar tjansteproducentens tillforlit-
lighet ar ett av de centrala kraven. Tjansteproducenten ska med hansyn till verksamhetens innehall och om-
fattning vara tillforlitlig for att kunna skéta verksamheten och sta for dess kontinuitet samt se till att de lagstad-
gade skyldigheterna uppfylls. | 7 § i tillsynslagen foreskrivs det om faststallande av tjansteproducentens till-
forlitlighet.

Den bedémning av tjansteproducentens tillforlitlighet som gors i registreringsskedet ar en férhandskontroll,
dar det viktigaste ar att utreda och bedéma om tjansteproducenten kan skota tjansteproduktionen och sta for
dess kontinuitet samt uppfylla de lagstadgade skyldigheter som géller féretagsverksamheten och tjanstepro-
duktionen efter det att tjansteproduktionen har inletts.

Tjansteproducentens tillforlitlighet bedéms i varje enskilt fall, och i bedémningen beaktas innehallet i verk-
samheten och de tjanster som produceras samt verksamhetens omfattning. Ju mer omfattande och mangsekto-
riell tjansteproducentens verksamhet ar, desto béattre ska denna kunna skota tjansteproduktionen, sta for dess
kontinuitet och uppfylla de lagstadgade skyldigheterna.

Denna anvisning behandlar narmare de krav som galler tjansteproducentens sa kallade ekonomiska tillforlit-
lighet, med vilket avses en sammanslutnings eller enskild naringsidkares faktiska formaga att i ekonomiskt
avseende bedriva och ansvara for produktionen av tjanster inom social- och halsovarden, i enlighet med 6 § 1
mom. 1 punkten och 7 § 1 mom. 2-3 punkterna i tillsynslagen.

Uppenbar olamplighet att bedriva naringsverksamhet

Enligt 7 8 1 mom. i tillsynslagen uppfyller en tjansteproducent inte tillférlitlighetskraven fér produktion av
tjanster enligt den lagen, om den tidigare verksamheten for tjansteproducenten eller personer som anges i 6 §
1 mom. 4 punkten som en helhet betraktat visar att tjansteproducenten eller personen ar uppenbart olamplig
att bedriva naringsverksamhet i enlighet med tillsynslagen.

Utover for de personers del som anges i 6 § 1 mom. 4 punkten i tillsynslagen kan kraven for att registreras som
tjansteproducent vid behov kontrolleras for sadana aktorers del som med stod av dganderétt, avtal eller andra
arrangemang utévar bestdimmande inflytande for en tjansteproducents rékning (t.ex. prokurister, majoritetsa-
gare, faktiska formanstagare), om det av forhallandena tydligt framgar att tjansteproducentens verksamhet leds
eller dess forvaltning skots av nagon annan person eller sammanslutning dn den som angetts i ansokan och
arrangemangen i anslutning till forfarandet har framstallts i strid med de faktiska forhallandena i syfte att
kringga bestammelserna om forutsattningarna for verksamheten.

Tjansteproducentens tidigare konkurs
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Enligt 7 8 1 mom. 2 punkten i tillsynslagen tas det vid bedémningen av en tjansteproducents eller persons
tidigare verksamhet sarskilt i beaktande bland annat om tjansteproducenten eller personer som anges i 6 § 1
mom. 4 punkten har haft bestammande inflytande i en sammanslutning som under de senaste tre aren har
forsatts i konkurs eller for vilken konkursen under ndmnda tid forfallit for att det saknats medel.

Bestammelsens syfte ar att hindra kringgaende av bestimmelserna om ekonomisk tillforlitlighet till exempel
genom att kontinuerligt bilda nya aktiebolag som fortsatter samma verksamhet. Enligt 1 kap. 3 8 1 mom. i
konkurslagen (120/2004) kan fysiska personer samt sammanslutningar, stiftelser och andra juridiska personer
forsattas i konkurs. Domstolen beslutar om att en aktor ska forsattas i konkurs och om att konkursen forfaller.
Domstolen ska besluta att en konkurs ska forfalla om konkursboets medel inte récker till for att betala kostna-
derna for konkursforfarandet eller om den utdelning som borgenarerna skulle fa bedéms bli obetydlig.

Den tidsgrans pa tre ar som omnamns i tillsynslagen raknas fran det datum nar domstolen har forsatt samman-
slutningen i konkurs eller meddelat ett beslut om att konkursen ska forfalla eftersom det saknas medel i boet.
Tjansteproducentens eller en persons tidigare konkurs ar inte ett absolut hinder for registrering, i motsats till
en aktuell konkurs for tjansteproducenten enligt 6 8 1 mom. 2 punkten i tillsynslagen.

Vid bedémningen av tjansteproducentens tillforlitlighet ska betydelsen av en tidigare konkurs bedémas till-
sammans med de 6vriga krav som galler tillforlitligheten. Vid bedémningen av hur en tidigare konkurs paver-
kar tjdnsteproducentens tillforlitlighet ska bland annat féljande omstandigheter beaktas:

» Antalet konkurser: Om samma tjansteverksamhet har forsatts i konkurs flera ganger under de
tre ar som foregatt registreringen kan det vara ett tecken pa att tjansteproducentens ekonomiska
tillforlitlighet ar forsvagad liksom producentens formaga att pa ett lampligt satt fullgora de skyl-
digheter som géller verksamheten.

* Orsakerna till konkursen: Om det forfarande som ledde till den tidigare konkursen var olamp-
ligt kan det forsvaga tjansteproducentens tillforlitlighet och formaga att fullgéra de skyldigheter
som géller verksamheten.

* Den tid som forflutit sedan verksamheten forsattes i konkurs: Ju langre tid som har forflutit
sedan en tidigare forsattning i konkurs, desto mindre betydelse ska den ges vid bedémningen
av tjansteproducentens aktuella tillforlitlighet, savida det inte i arendet framkommer andra om-
standigheter som forsvagar tjansteproducentens tillforlitlighet.

* Den roll som en av tjdnsteproducenten anstélld person har haft i ett foretag som tidigare har
gétt 1 konkurs eller personens verksambhet i det foretaget: Ju ”langre” personen har befunnit sig
fran bolagets ledning och ju mindre inflytande han eller hon har haft 6ver besluten i det kon-
kursdrabbade bolaget, desto mindre betydelse ska den tidigare konkursen fér en person med
beslutanderatt hos den ansokande tjansteproducenten ges vid bedémningen av tjansteproducen-
tens aktuella tillforlitlighet.

Forsummelse av skatter och offentliga avgifter

Enligt 7 8 1 mom. 3 punkten i tillsynslagen kan en tjansteproducent eller en person som anges i 6 § 1 mom. 4
punkten inte betraktas som tillforlitlig, om tjansteproducenten eller personen under de tre senaste aren fore
bedémningen upprepade ganger eller i betydande grad har férsummat sina registrerings-, anméalnings- eller
betalningsskyldigheter i anslutning till skatter, lagstadgade pensions-, olycksfalls- eller arbetsléshetsforsak-
ringsavgifter eller avgifter som Tullen tar ut.
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Forsummelser av de skyldigheter som anges i punkten ska bedomas utifran en prévning dar man i synnerhet
beaktar bestammelsernas syfte och sdkerstallandet av klient- och patientsakerheten. Genom avgrénsningen
sakerstalls det att livskraftig naringsverksamhet far fortsatta. Det ar inte mojligt att faststalla ett visst belopp
som grans for sddana skatteskulder och andra skyldigheter som avses i lagstiftningen, utan endast riktgivande
kriterier. For att de ekonomiska forutsattningarna ska uppfyllas ska skyldigheterna fullgoras pa ett langsiktigt
och sakligt satt. Regelbunden férsummelse eller forsenat fullgérande av skyldigheter, ackumulerad skattes-
kuld, langsamma prestationer och missforhallanden som upptéckts vid skattegranskning samt skatter och skat-
tepaféljder som debiterats pa grund av dem kan tyda pa att tjansteproducenten agerar pa ett satt som ocksa kan
paverka patient- och klientsékerheten samt tjansternas kvalitet och som inte &r godtagbart med tanke pa tjans-
ternas och bestammelsernas syfte.

Vid beddmningen beaktas tjansteproducentens verksamhet under de tre ar som foregatt bedémningen. Vid
bedémningen av tjansteproducentens tillforlitlighet ska man fasta uppmarksamhet vid om forsummelsen upp-
repas och vid dess belopp, om beloppet & métbart. Anmélningsférsummelser som &r enstaka eller kan jam-
stéllas med glémska eller betalningsférsummelser dar beloppet ar litet visar inte att tjansteproducenten ar otill-
forlitlig. En tjansteproducent ska inte heller anses vara otillforlitlig om det till exempel finns en betalningsplan
for en skatteskuld och planens villkor iakttas.

Vid bedomningen av tillforlitligheten beaktas bland annat den tid som forflutit sedan skatteskulden uppkom
och de atgarder som tjansteproducenten under den tiden har vidtagit i fraga om skatteskulden. Ju langre tid det
har gatt sedan en enskild skatteskuld uppkom utan att tjansteproducenten har vidtagit nagra betalningsatgarder
eller andra atgarder i fraga om skulden, i desto hogre grad kan &ven en enskild skatteskuld forsvaga tjanste-
producentens aktuella ekonomiska tillforlitlighet.

Skuldbeloppets storlek ska alltid beaktas i férhallande till producentens hela verksamhet, om det finns uppgif-
ter om den som underlag for bedémningen. Vid storskalig verksamhet kan skulder som till beloppet i sig &r
stora vara av mindre betydelse sett till helheten. A andra sidan kan skatteskulder som i sig ar sméa vid mycket
smaskalig verksamhet (t.ex. liten omsattning, liten eller ingen personal, en enskild servicebransch) de facto
utgora en risk for verksamhetens solvens pa lang sikt och darmed for tjansteverksamhetens tillforlitlighet. Om
det finns uppgifter om producentens verksamhet som bidrar till att bedéma skuldbeloppet i forhallande till
riskerna for klient- och patientsékerheten ska dessa anvandas som grund for bedémningen. Lagen forutsatter
alltid en helhetsbedémning av huruvida detta visar att producenten &r uppenbart olamplig att bedriva verksam-
het enligt tillsynslagen. | detta ssmmanhang &r en skuld endast en av de faktorer som ska beaktas.

Om det i samband med utsokning har konstaterats att tjansteproducenten har ett sa kallat medelldshetshinder i
fraga om de forsummelser som avses i bestammelsen uppfylls inte heller verksamhetsforutsattningarna, ef-
tersom det tyder pa uppenbar betalningsoférmaga som allvarligt aventyrar tillforlitligheten. Betydande offent-
liga skulder vid utsokning eller medelldshetshinder utgér i princip hinder for att verka som tjansteproducent.

Horande av tjansteproducenten

Nér det géller forfarandet bor man se till att tjansteproducenten och den berérda personen ges mojlighet att
visa att forutsattningarna for att producera de tjanster som avses i tillsynslagen uppfylls. Detta galler i synner-
het de faktorer som betonas i helhetsbedomningen beroende pa vilka uppgifter som finns tillgangliga om den
tjansteverksamhet som kopplas till producenten. Bedoémningen sker pa ett annat satt i situationer dar produ-
centen inte samtidigt registrerar tjansteverksamhet (tjansteenheter).

Villkor som géller registrering
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Tillsynsmyndigheten kan vid behov i beslutet om inforande i registret stalla sddana villkor som kompletterar
skyldigheterna enligt tillsynslagen eller ndgon annan social- och halsovardslag, som ar nédvandiga for att ga-
rantera klient- och patientsékerheten och som galler de lokaler och den utrustning som anvénds i tjanstepro-
duktionen, personalen, egenkontrollen, de uppgifter som ska lamnas tillsynsmyndigheten, registrering for viss
tid eller tjansternas innehall och tillvdgagangssatten. Det ar inte mojligt att med stod av bestammelsen stélla
innehallsmassiga villkor som kompletterar de allmanna kraven pa en tjansteproducent, men en registrering for
viss tid kan i enskilda fall undantagsvis utgora grund for dessa krav, om helhetsbeddmningen forutsatter det
och villkoret ar nédvandigt for att kraven ska kunna sakerstallas genom uppféljning.

Overlételse av tjansteenhet som en sarskild situation vid beslutsfattandet (19 §)

| lagen utgar man fran att det ar fraga om en teknisk dverlatelse. Om béade producenten och den tjansteenhet
som ska Overlatas ar registrerade, Gverfors tjansteenheten pa den nya producentens ansvar utan nagot annat
separat forfarande. Om 6verlatelsen medfor vasentliga forandringar i tidigare anmalda uppgifter ska dock aven
dessa anmalas i samband med Gverlatelsen. Tillsynsmyndigheten kan vid behov av den nya tjansteproducenten
begara en utredning 6ver den tjansteenhet som dverlats och bedoma om en sarskild registrering behdvs pa
grund av de vasentliga forandringarna. En vasentlig forandring ska i princip tolkas och tillampas pa samma
grunder som i en situation enligt 16 § 2 mom. dar man anméler en vésentlig fordndring i samma producents
tjdnsteenhet. Det ar dock majligt att det ar mycket lange sedan tjansteenheten ursprungligen registrerades och
att myndigheten av skal som hanger samman med lagens syfte har orsak att narmare forsékra sig om att verk-
samheten uppfyller gallande krav. Om myndigheten upptécker vasentliga forandringar i verksamheten maste
den ta arendet till behandling enligt 16 § och 21 § for att registrera &ndringarna.

Riskbaserat registreringsforfarande

Det riskbaserade forfarandet ska brett forstas som en metod for att rikta in tillsynen och gora prioriteringar
inom den, bade nar det géller forhandstillsynen (registreringen) och tillsynen i efterhand. Forfarandet avspeglar
proportionalitetsprincipen inom forvaltning, som forutsatter att myndigheternas atgarder ska sta i ratt proport-
ion till sitt syfte och hjalper myndigheterna att rikta sina atgarder sa att tillsynen far sa stor effekt som majligt
med tanke pa klient- och patientsakerheten.

Inom forfarandet for registrering av tjansteenheter ar den riskbaserade bedémningen kopplad till verksamhet-
ens kvalitet och omfattning. Med kvalitet avses tjdnsternas art och betydelse for klientens eller patientens sé-
kerhet med beaktande av kundgruppen samt hur stora krav dessa stéller pa tjansternas lamplighet. Med kvalitet
som grund for riskbedémningen avses dven eventuella uppgifter som myndigheten har om hur vél den aktuella
tjansten och egenkontrollen har fungerat tidigare samt hur sasmmanhangande och andamalsenliga de grund-
uppgifter som producenten har lamnat ar. Med omfattning avses i sin tur tjansternas komplexitet och inbordes
forhallande samt de krav som dessa faktorer staller pa produktionen av tjansterna.

Denna bedémning ar alltid specifik for varje tjansteenhet och baseras delvis dven pa eventuell tidigare tillsyn.
Det riskbaserade forfarandet ar saledes alltid specifikt for varje enskilt fall, och det innebér alltsa inte att vissa
tjanster eller producenter alltid kan behandlas enligt ett visst forfarande. | de fallspecifika riskbedémningarna
kan man i helhetsbeddémningen bland annat beakta kundgruppen, tjanstens/tjansternas riskpotential, tidigare
tillsyn och uppgifter om hur vél egenkontrollen har fungerat samt hur &ndamalsenliga och sammanhangande
de inldmnade uppgifterna &r, men ingen av dessa faktorer kan i sig automatiskt leda till att det mer omfattande
forfarandet ska tillampas, om inte nagot annat foreskrivs i lag (férhandsinspektioner vid sjukhus osv.).

Myndigheten bor internt ge den personal som handhar registreringar anvisningar om de kriterier som beddéms
vid valet av forfarande och om vilka prioriteringar som ska goras. Prioriteringarna kan nér det ar befogat &ndras
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och uppdateras beroende pa hur den allmanna riskbedomningen av olika funktioner eller principerna for att
rikta in tillsynen star i relation till forandringar i omvérlden. Myndigheten kan &ven under en viss tid plan-
méssigt prioritera vissa tjanstebranscher pa sa satt att man for dessa tjanstebranschers del vid registreringen av
tjansteenheter regelbundet kontrollerar vissa faktorer som man sarskilt har beslutat om. Valet av forfarande
gors anda alltid fran fall till fall.

Det riskbaserade forfarandet innebéar ocksa att &ven det mer omfattande forfarandet endast ska tillampas till de
delar som detta anses vara befogat. Det mer omfattande férfarandet kan till exempel begrénsas till férhandsin-
spektionen, men inte till anskaffandet av alla handlingar. P4 motsvarande satt ska anskaffningen och kontrollen
av handlingar och férhandsinspektionen begransas till att endast omfatta sadant som anses vara nodvandigt.

Fragan behandlas pa motsvarande satt och mer ingdende i detaljmotiveringen till 21 § i férarbetena.

Forhandsinspektion i samband med registreringsforfarandet

Enligt forarbetena till lagen avgransas saval forhandsinspektioner, som direkt baserar sig pa lagen, som risk-
baserade inspektioner i enlighet med proportionalitets- och &ndmalsbundenhetsprincipen till att galla det inne-
hall och genomforandesatt som ar nodvandigt for detta syfte. Inspektionen kan ocksa avgransas till att galla
granskning av handlingar, déar den dvervakande myndigheten utreder hur forutsattningarna uppfylls utifran de
handlingar som ror verksamheten och i interaktion med tjansteproducenten. Saledes faststalls aven forhands-
inspektionens innehall fran fall till fall, och avspeglar den riskbedomning som inspektionen grundar sig pa.
Awven till denna del ska myndigheten ha interna anvisningar om de kriterier som ska beddmas vid avgrans-
ningen av inspektionen och om vilka prioriteringar som ska goras.

Avforande av registrering

I 40 § i tillsynslagen foreskrivs det om avférande av en tjénsteproducent ur registret och i 41 § om avforande
av registreringen av en tjansteenhet. Enligt bestimmelserna avfor tillsynsmyndigheten en tjansteproducent ur
registret om tjansteproducenten inte langre uppfyller forutsattningarna enligt 6-10 § i tillsynslagen och bristen
ar vasentlig. Registreringen av en tjansteenhet ska avfdras ur registret om registreringen av den tjansteprodu-
cent som ansvarar for tjinsteenheten avfors eller om tjansteproducenten meddelar att tjansteenhetens verksam-
het eller en del av den har upphdrt eller om tjansteproduktionen har avslutats. Dessutom kan registreringen av
en tjansteenhet avforas om registreringen har grundat sig pa vilseledande eller felaktiga uppgifter som tjanste-
producenten har [&mnat eller om tj&nsten inte till vasentliga delar uppfyller de verksamhetsforutsattningar som
anges.

Social- och halsovardsutskottet konstaterade i sitt betdnkande (ShUB 54/2022 rd) att offentliga aktorer med
lagstadgat ansvar for att ordna tjanster inte i friga om avregistrering kan jamstallas med privata tjansteprodu-
center. De offentliga serviceanordnarna har lagstadgade skyldigheter att se till att befolkningen har tillgang till
tjanster. Dessutom forutsatts det av valfardsomradena i 12 § 1 mom. i lagen om ordnande av social- och hal-
sovard (612/2021) tillracklig egen serviceproduktion for att valfardsomradet i alla situationer ska kunna skéta
sitt organiseringsansvar.

Det ar saledes fraga om en uppgift som det allmanna enligt lag ska trygga. Bedomningsforfarandet enligt 122
och 123 § i lagen om valfardsomraden (611/2021) kan leda till sammanslagning av valfardsomraden, om vél-
fardsomradets formaga att ordna tjanster har aventyrats annat an tillfalligt. Genom sammanslagningen séker-
stélls i sista hand att det inte pa nagot omrade uppstar en situation dar ingen aktor har organiseringsansvar for
tjansterna.
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Bestammelserna om avférande ur registret tillampas inte nér tjanster produceras av statliga mentalsjukhus,
Forsvarsmakten, Granshevakningsvasendet, Enheten for halso- och sjukvard for fangar, statliga affarsverk,
valfardsomraden, Helsingfors stad, HUS-sammanslutningen eller sjalvstandiga offentligrattsliga inrattningar.

Egenkontroll

Tillsynslagen innehaller bestammelser om tjansteanordnarens och tjansteproducentens egenkontroll samt om
uppfdljningen av den. Bestammelserna om skyldigheten att utéva egenkontroll betonar tjansteanordnarnas och
tjansteproducenternas eget ansvar for att verksamheten ar tillborligt och hogkvalitativt ordnad och producerad.
Egenkontroll innebar att pa forhand, medan verksamheten pagar och i efterhand utféra kvalitetsledning och
riskhantering som avser ordnandet och produktionen av tjanster samt att sakerstalla kontinuiteten, vilket bidrar
till att sakra klient- och patientsakerheten.

Malet &r att starka tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas egenkontroll. Syftet med egenkontrollen &r
att forhindra missforhallanden i tjansteverksamheten, att atgarda brister pa ett smidigt satt och att minska till-
synsmyndigheternas behov av att ingripa i missforhallanden och brister genom tillsyn i efterhand. Genom
egenkontrollen definieras och verkstalls organisationens ansvar for tillgangen, kontinuiteten, sakerheten och
kvaliteten i fraga om tjansterna samt for kundernas jamlikhet. Egenkontrollen utgér en omfattande del av led-
ningssystemet pa olika nivaer och inbegriper hela organiseringen och produktionen.

I 4 kap. i tillsynslagen finns bestdammelser om tjansteanordnarnas egenkontroll (23 §), skyldigheten att styra
och dvervaka (24 8), forfarandet till f6ljd av missforhallanden och brister som framkommit i egenkontrollen
(25 8), programmet for egenkontroll (26 8), tjansteproducentens egenkontroll (27 8) och tjansteproducentens
och personalens anmélningsskyldighet (29 §).

Forhandstillsynen av tjansteanordnare och tjansteproducenter, deras egenkontroll samt myndighetstillsynens
laglighetstdvervakning utgor en helhet. Egenkontrollen ersatter inte myndighetstillsynen, och myndigheternas
laglighetsdvervakning fungerar inte utan tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas egenkontroll.

Tjansteanordnarnas egenkontroll

Till tjansteanordnarens ansvar hor att 6vervaka den egna produktionen samt att anskaffa annan produktion pa
lampligt satt och att folja upp och évervaka den anskaffade produktionen. En tjansteanordnare ska 6vervaka
sin verksamhet sa att social- och hélsovarden till innehall, omfattning och kvalitet svarar mot klienternas och
patienternas behov och sakerhet. Tjansteanordnaren ska ocksa se till att det finns tillrackligt med personal och
att lokalerna och utrustningen r sakra och lampliga for att tillnandahalla tjansterna. Innehallet i tjansteanord-
nares egenkontroll och metoderna for riskhantering ska synas i styrningen av den egna produktionen, men &ven
i de avtal som tjansteanordnaren ingar med tjansteproducenter, vilket innebar att tjansteanordnarens styrning
ocksa ar kopplad till tjansteproducenternas egenkontroll.

Tjansteanordnaren ska 6vervaka sin verksamhet och utveckla hogkvalitativa, sdkra och verkningsfulla proces-
ser, tjanstekedjor och arbetsmetoder. Detta fOrutsétter att tjansteanordnaren identifierar, definierar, beskriver
och kontinuerligt utvecklar de centrala processerna samt vard- och tjanstekedjorna. Tjansteanordnarens stra-
tegi ska bidra till att arbetsmetoder som framjar klient- och patientsakerheten i processerna och tjansterna
integreras i verksamheten och blir en del av arbetstagarnas och tjansteenheternas dagliga verksamhet. Tjans-
teanordnaren ska faststélla centrala riktlinjer och anvisningar som framjar sdkerheten samt bestdmma vilka
resurser som behdvs for att utveckla och kontinuerlig forbattra verksamheten. Processerna ska utvecklas ge-
nom ett multiprofessionellt samarbete mellan olika yrkesgrupper. Tjinsteanordnarens ledningssystem ska
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stodja ledningen av processerna, varvid riskerna i samband med processerna identifieras och skyddande étgar-
der faststélls. Nar man utvarderar hur val servicesystemet fungerar ska man inte enbart fokusera pa teknisk
eller kvalitetsmassig sakerhet, utan &ven undersoka klienternas och patienternas erfarenheter av omsorgen,
varden och betjaningen, som ar en betydande del av framjandet av klient- och patientsakerheten.

Tjansteproducentens egenkontroll

Tjansteproducenten ska sakerstalla tjansternas kvalitet, klientorientering, sakerhet och &ndamalsenlighet samt
overvaka genomfoérandet av dem. Egenkontroll innebar att pa forhand, medan verksamheten pagar och i efter-
hand utféra kvalitetsledning och riskhantering som avser ordnandet av tjanster samt att sékerstalla kontinuite-
ten, vilket bidrar till att trygga klient- och patientsékerheten. Egenkontrollen &r en viktig del av organisationens
ledningssystem och sjélva uppgiften att producera tjanster. Egenkontrollen &r ett verktyg for tjansteproducen-
ten och dennas personal med vars hjalp man utvecklar och féljer upp kvaliteten pa tjansterna och klient- och
patientsdakerheten i tjansterna och i tjansteenheternas dagliga kundarbete. N&r egenkontrollen tillampas i prak-
tiken i klient- och patientarbetet ar det viktigt att personalen forbinder sig till den och har forstaelse for och en
uppfattning om dess betydelse, syfte och malsattning.

Tjansteproducentens egenkontroll inbegriper 6vervakning av den egna produktionen samt en skyldighet att
utarbeta en plan for egenkontroll och att faktiskt folja planen samt dven att 6vervaka produktion som bestéllts
som underleverans. Det ska utarbetas en plan for egenkontroll for varje tjdnsteenhet, och planen ar ett redskap
for att dagligen utveckla tjansterna och kvaliteten. Da tjansteenhetens plan for egenkontroll utarbetas och and-
ras ska tjansteproducenten ta hansyn till respons som regelbundet samlas in fran de klienter och patienter som
tillhandahalls tjanster vid enheten, deras anhoriga och narstaende samt fran tjansteenhetens personal. Da pla-
nen for egenkontroll utarbetas och dndras ska hansyn ocksa tas till tillsynsmyndigheternas styrning och beslut.

| planen for egenkontroll ska man bland annat faststalla vilka arbetsmetoder som ska tillampas i tjansteenheten
och hur man féljer upp att de tillampas. Planen for egenkontroll ska omfatta alla de tjanster som tjansteprodu-
centen tillhandahaller och som producenten och ansvarspersonen ansvarar for. Planen for egenkontroll ska
aven ange hur man agerar inom tjansteenheten om det konstateras att en tjanst av nagon anledning inte tillhan-
dahalls i enlighet med de mal som stallts upp for den eller att klient- och patientsékerheten riskerar att dventy-
ras. Planen for egenkontroll ska ange vilka metoder som ska anvandas for att forebygga och atgarda risker,
farliga situationer och kvalitetsbrister som observeras i tjansteproduktionen samt for att sékra yrkeskunnandet
hos yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvarden. Ju mer komplex och riskutsatt tjansteproducentens
verksamhet ar, desto mer omfattande och detaljerad ska planen vara.

Tjansteproducenten ansvarar for att med personalens hjélp planmassigt och snabbt reagera pa kritiska arbets-
moment som observeras eller pa sadant som behdéver utvecklas. I planen for egenkontroll ska det dven inga en
beskrivning av forfarandet for anmélan av farliga situationer och hur man kan dra l&rdomar av dem. Planen
ska hallas allméant tillganglig genom att man offentliggor den i det allménna datanétet eller pa nagot annat satt
som framjar dess offentlighet. Den offentligt tillgangliga planen anger for klienter, patienter, anhoriga, narsta-
ende, tjansteproducentens personal och andra aktdrer inom tjansteenheten hur man inom tjansteenheten och
tjansterna sakerstaller att tjansterna genomfors pa ett hogkvalitativt och klient- och patientsakert satt. Varje
arbetstagare har aven en lagstadgad och etisk skyldighet att agera pa ett klient- och patientsakert satt samt en
skyldighet att anmala missforhallanden och farliga situationer.
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Program for egenkontroll

Programmet for egenkontroll samlar de for narvarande splittrade planeringsskyldigheterna och systematiserar
en bredare bild av egenkontrollen. Enligt 26 § i tillsynslagen ska en tjansteanordnare och en sadan tjanstepro-
ducent som tillhandahaller tjanster vid flera 4n en tjansteenhet utarbeta ett program for egenkontroll i fraga om
de uppgifter och tjanster som de ansvarar for.

| programmet for egenkontroll ska det anges hur genomforandet, sakerheten och kvaliteten i fraga om social-
och hélsovardstjansterna samt genomférandet av jamlikhet i tjansterna for klienterna och patienterna ska éver-
vakas och féljas upp samt hur observerade brister ska avhjalpas. Programmet for egenkontroll ar ett strategiskt
program for tjansteanordnare och tjansteproducenter, som anger de lednings- och arbetsmetoder pa organisat-
ionsniva som ska séakerstalla att lagstiftningen iakttas och att brister i ordnandet och produktionen av tjanster
atgardas. Planer for egenkontroll som &r mer operativa har harletts fran dessa metoder.

Genomforandet av programmet for egenkontroll ska foljas upp utifran respons som regelbundet samlas in fran
klienterna och patienterna, deras anhoriga och narstaende samt fran tjansteenhetens personal. Responsen ska
utnyttjas vid utvecklingen av tjansterna och verksamheten i tjansteenheten.

En del av programmet for egenkontroll utgors ocksa av tjansteenhetens planer for egenkontroll, som omfattar
den dagliga verksamheten, och planer for ldkemedelsbehandling.

Granskning av straffregisterutdrag

Egenkontrollen inbegriper dven tjansteproducentens skyldighet enligt 28 § i tillsynslagen att kontrollera straff-
registerutdrag for arbetstagare inom socialservice och halso- och sjukvardstjanster for dldre och personer med
funktionsnedsattning.

Riksdagen antog varen 2023 regeringens proposition om en ny lag om funktionshinderservice (675/2023).
Genom lagen upphévs lagen om service och stéd pa grund av handikapp (380/1987). Vid riksdagsbehandlingen
ersattes en hanvisning i tillsynslagen till den lag som upphévs med en hanvisning till lagen om funktionshin-
derservice. Riksdagen har dérefter antagit regeringens proposition om senareldggning av ikrafttradandet for
lagen om funktionshinderservice. Det nya ikrafttradandedatumet ar den 1 januari 2025. Aven regleringen i
tillsynslagen till den del det hanvisas till den nya lagen om funktionshinderservice trader i kraft forst den 1
januari 2025. Detta innebar att ratten och skyldigheten att kontrollera straffregisterutdraget i fraga om personer
som arbetar med personer med funktionsnedséattning trader i kraft den 1 januari 2025.

Tjansteproducenten ska kontrollera en eventuell brottslig bakgrund for en person som har for avsikt att arbeta
med aldre personer och personer med funktionsnedsattning nar personen forsta gangen anstalls i eller utnamns
till ett sadant arbetsavtals- eller tjansteforhallande som under en ettarsperiod varar i sammanlagt minst tre
manader och som permanent och huvudsakligen omfattar assistans, stod eller vard av eller annan omsorg eller
annat arbete i personlig kontakt med en &ldre person eller en person med funktionsnedsattning. Syftet med
bestimmelsen ar att skydda den personliga integriteten och sékerheten for dldre och personer med funktions-
nedsattning. Tjansteproducentens skyldighet att kontrollera straffregisterutdraget for arbetstagare som arbetar
med aldre och personer med funktionsnedsattning ar en forebyggande atgard med vars hjélp det kan sakerstal-
las att de som arbetar med aldre och personer med funktionsnedsattning inte har begatt sddana brott som kan
aventyra integriteten eller sakerheten for &ldre eller personer med funktionsnedsattning. | social- och halso-
vardstjansterna for aldre och personer med funktionsnedsattning &r det viktigt att tjansteproducentens personal
ar yrkeskunnig och trygg.
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Ratt att kontrollera straffregisterutdraget har &ven en person som ar arbetsgivare i arbetsgivarmodellen for
personlig assistans, det vill siga personen med funktionsnedsattning sjélv eller exempelvis vardnadshavaren
till ett minderarigt barn med funktionsnedsattning, som &r arbetsgivare. Den person som ar arbetsgivare for en
personlig assistent &r inte en sadan serviceproducent inom social- och halsovarden som avses i lagen, varfor
tillsynslagen inte i 6vrigt ska tillampas pa personer som &r arbetsgivare for en personlig assistent. Begrans-
ningen av lagens tillampningsomrade géller inte en person som handlar i enlighet med modellen for arbetsgi-
vare till ett personligt bitrade i friga om 28 § om kontroll av straffregisterutdraget och regionférvaltningsver-
kets tillsynsskyldighet enligt 32 §. For att en personlig assistent ska kunna arbeta med en person med funkt-
ionsnedsattning som ar arbetsgivare forutsatts ett specifikt fortroende, och riksdagen ansag det darfor motiverat
att straffregisterutdraget kan kontrolleras dven fér den som arbetar som personlig assistent nér arbetsgivarmo-
dellen anvénds.

| personuppgifterna om en person som visat upp ett straffregisterutdrag far pa grundval av 28 § 6 mom. endast
antecknas att utdraget har visats upp samt datum for utdraget. Tjansteproducenten eller nagon annan som enligt
tillsynslagen har fatt se straffregisterutdraget far inte kopiera det. Straffregisterutdraget ska utan dréjsmal ater-
lamnas till den som uppvisat det. Uppgifter i straffregisterutdraget far inte réjas for andra an de som nodvan-
digtvis behéver dem for att besluta om en person ska tilldelas arbetsuppgifter bland &ldre personer eller perso-
ner med funktionsnedséttning. Inbegripet i tystnadsplikten &r att uppgifter inte far réjas for utomstaende ens
efter det att personen inte langre skoter det uppdrag dar han eller hon fick informationen.

Anmalningsskyldighet

Tjansteproducenten &r skyldig att underratta tjansteanordnaren och tillsynsmyndigheten om sadana missfor-
hallanden som framkommer i tjansteproducentens egen eller dennas underleverantors verksamhet och som i
vasentlig grad dventyrar klient- och patientsékerheten. Tjansteproducenten ska dven anméla handelser, skador
eller tillbud dér klient- och patientsékerheten har dventyrats allvarligt och andra sadana brister till tjansteanord-
naren och tillsynsmyndigheten, i synnerhet om tjansteproducenten inte har formatt eller inte formar atgarda
dem genom egenkontroll.

Tjansteproducentens metoder att genom egenkontroll ingripa i missforhallanden som framkommer i verksam-
heten och andra brister och omstandigheter som &ventyrar klient- och patientsakerheten &r priméra. Tillsyns-
myndigheten utreder i princip de missforhallanden som framkommer i tjansteproducentens verksamhet da de
brister som dventyrar klient- och/eller patientsékerheten inte avhjalps/inte kan avhjélpas genom egenkontroll.

Tjansteproducentens personal har skyldighet att underrétta ansvarspersonen for tjansteenheten om personalen
i sina uppgifter upptacker eller far kinnedom om ett missforhallande eller en uppenbar risk for ett missforhal-
lande vid tillhandahallandet av socialvard och halso- och sjukvard for klienten eller patienten. Tjansteprodu-
centen ska informera sin personal om anmalningsskyldigheten och omstandigheterna i anslutning till tillamp-
ningen av den. Syftet med forfarandet ar att &ven forbinda tjdnsteproducenten i egenskap av arbetsgivare eller
avtalspartner att godkanna tilldmpningen av anmélningsskyldigheten for personalen och att utnyttja den vid
utvecklingen av sin verksamhet. Tjansteenhetens plan for egenkontroll ska klargéra pa vilket sétt personalen
har instruerats i tillampningen av anmalningsskyldigheten och hur de uppgifter som erhallas anvéands inom
egenkontrollen.

Om missforhallandet eller den uppenbara risken for ett missforhallande inte avhjélps utan dréjsmal efter an-
mélan ar den som tagit emot anmalan skyldig att underratta tillsynsmyndigheten om saken, eftersom den som
gjorde anmalan inte nodvandigtvis kan bedoma vilka atgarder som har vidtagits och om dessa korrigerande
atgarder har varit tillrackliga. Den person som ursprungligen gjorde anmalan har dock alltid ratt att underratta
tillsynsmyndigheten. Tillsynsmyndigheterna har inom ramen for sina tillsynsuppgifter och med stéd av sin ratt
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att fa uppgifter méjlighet att rikta tillsynen sa att den aven omfattar efterlevnaden av bestimmelserna om an-
malningsskyldighet som en del av tillsynen Over att egenkontrollen fungerar.

Med missforhallande avses till exempel brister som framkommer i klient- och patientsékerheten, krankande
behandling av en klient eller patient och forfaranden som ingar i verksamhetskulturen och som ar skadliga for
klienter eller patienter. Med krankande behandling avses verksamhet som orsakas fysiskt, psykiskt eller med
lakemedel. Problem inom verksamhetskulturen kan till exempel gélla en etablerad praxis att faktiskt begrénsa
individens grundlaggande rattigheter utan att forutsattningarna i lagstiftningen uppfylls. Med annan lagstridig-
het avses brott mot bestammelser som galler tjansterna och tillgangen till eller ordnandet av dem samt klien-
tens och patientens rattigheter.

Den som gjort anmalan far inte bli féremal for negativa motatgarder till f61jd av anméalan. Tjansteproducentens
eller ansvarspersonens forfarande ska betraktas som en forbjuden motatgard om anstéllningsvillkoren for en
person i arbetsavtals- eller tjansteforhallande forsamras eller om anstallningen avslutas, den anstéllda permit-
teras eller missgynnas pa annat sétt eller blir foremal for andra negativa foljder for att han eller hon har gjort
en anmalan eller deltagit i utredningen av det arende som anmalan gallt. En negativ pafoljd kan exempelvis
vara intensifierad 6vervakning av personen pa arbetsplatsen, en varning, en anméarkning eller nagon motsva-
rande atgard. Det ar aven forbjudet att hindra eller forsoka hindra nagon fran att gora en anmélan.

Laglighetsdvervakning som utférs av tillsynsmyndigheten

Myndighetstillsynen dver social- och halsovardstjansterna och den dartill horande laglighetsstyrningen bildar
tillsammans med den strategiska styrningen av verksamheten en helhet vars syfte ar att sakra klient- och pati-
entsdkerheten, tjansternas lagenlighet och kvalitet samt tillgodoseendet av de grundlédggande rattigheterna,
jamlikheten och réttssakerheten for dem som anvander tjansterna. Vid myndighetstillsynen ar det fraga om
rattslig prévning som &r bunden till den lagstadgade behdrigheten, med vars hjélp man uppréatthaller och starker
det offentliga fortroendet for verksamhetens lagenlighet samt séakerstaller att lagstiftningens syfte uppfylls.
Med hjélp av tillsyn och styrning styrs tjansteanordnarnas och tjansteproducenternas verksamhet proaktivt sa
att tjansterna ar hogklassiga och verkningsfulla och sa att anvandarnas rattigheter tillgodoses och tjénsteanord-
narna och tjansteproducenterna fullgér sina lagstadgade skyldigheter.

De materiella krav som i 2 kap. i tillsynslagen foreskrivs for tjansteverksamhet inom social- och halsovarden
utgor tillsammans med eventuell kompletterande speciallagstiftning de lagstadgade minimikraven for verk-
samheten. Tillsynslagen ar begransande lagstiftning, varfor den ska tolkas restriktivt. Bestammelserna ger stort
spelrum nar det galler pa vilket satt och pa vilken kvalitetsniva kraven uppfylls. Med stod av denna handlings-
frihet bestammer tjansteanordnarna och tjansteproducenterna narmare innehallet i och nivan pa sin verksamhet
eller den tjanst som de anskaffar, och de kan ocksa dverskrida de lagstadgade minimikraven. Vid laglighetso-
vervakningen, bade inom ramen for forhandstillsynen och tillsynen medan verksamheten pagar, sakerstéller
man att verksamheten uppfyller de lagstadgade minimikraven, men man tar inte stallning till en niva som
Overskrider dessa krav eller till anordnarens eller producentens olika sétt att uppfylla dessa krav inom ramen
for handlingsfriheten.

| den nya lagstiftningen betonas ansvaret for att ordna tjdnsterna som en uppgift och process dér ett valfards-
omrade i egenskap av myndighet svarar for tillgangen, kontinuiteten, sékerheten och kvaliteten i fraga om de
lagstadgade tjansterna samt for kundernas jamlikhet. Nar det galler tillsynen pa individniva och operativ niva
flyttas tyngdpunkten i tillsynen i forsta hand till tjdinsteanordnaren som en del av egenkontrollen. Den reaktiva
tillsyn som utdvas i sista hand och som ingriper i sadana eventuella missférhallanden som till art och omfatt-
ning ar de mest betydande liksom den planmassiga tillsynen och stdet till egenkontrollen hor i sin tur till de
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statliga tillsynsmyndigheternas viktigaste uppgifter. Genom laglighetsévervakningen sakerstélls uttryckligen
att anordnarens ansvar realiseras. Genom egenkontrollen definieras och verkstalls valfardsomradets ansvar for
tillgdngen, kontinuiteten, sakerheten och kvaliteten i frdga om de lagstadgade tjansterna samt ansvaret for
kundernas jamlikhet. Tillsynen av egenkontrollen granskar i sin tur vilket slags system valfardsomradet an-
véander for att fullgora sina skyldigheter och verkstalla sina beslut samt hur val systemet fungerar. Tillsynen
over anordnandet av tjanster innebér alltsa i véasentlig grad just tillsyn dver egenkontrollen och laglighetsstyr-
ning samt informationsstyrning.

Foregripande tillsyn samt styrnings- och utvarderingsbesok

Den foregripande tillsynen hor till tillsynsmyndigheternas verksamhet. Syftet med reformen &r att gora tillsy-
nen mer forutségbar, riskbaserad, interaktiv och jamlik. De statliga tillsynsmyndigheternas uppgift omfattar
laglighetsdvervakning och styrning i anslutning till den. Det &r tillsynsmyndigheternas uppgift att 6vervaka att
social- och halsovardstjansterna ar tillgangliga och lagenliga och att klient- och patientsakerheten samt rétts-
skyddet sékerstalls. De tillsynsprogram och tillsynsplaner som tillsynsmyndigheterna utarbetar riktar tillsynen
pa ett foregripande satt. Till tillsynsmyndigheternas uppgifter hor dven sa kallad reaktiv tillsyn, vilket till ex-
empel innebar tillsyn baserat pa anmalningar eller andra uppgifter om verksamheten som myndigheten fatt.
Aven klagomal behandlas som en del av tillsynsuppgiften.

Meningen ar att myndighetstillsynen ska vara interaktiv. Utgangspunkter for myndighetstillsynen ar tillitsprin-
cipen, ett samarbetsorienterat arbetssatt samt formaga att verkligen lyssna pa tjansteproducenten och att kunna
identifiera dven bra verksamhet. Tillsynsmyndigheten évervakar dock tjansteproducentens verksamhet, och
dess viktigaste uppgift ar att ingripa effektivt och i ratt tid nar uppgiften att 6vervaka lagligheten kréaver det
och enbart egenkontrollen inte ar tillracklig for korrigerande atgarder.

Vid forhandstillsynen, dvs. registreringsforfarandet, omfattas alla producenter av social- och halsovardstjans-
ter i princip av samma forfarande oberoende av verksamhetens rattsliga form. Tillsynsmyndigheterna kan dock
vid prévningen av varje enskilt fall styra forfarandet for forhandstillsyn sa att tyngdpunkten ligger pa de ser-
viceformer och tjansteaktdrer som ar av central betydelse vad galler kvaliteten och omfattningen samt kund-
gruppen samt pa situationer dar det férekommer en forandring (s.k. riskbaserad tillsyn). Pa sa satt sakerstalls
aven tillsynens verkningsfullhet och effektivitet.

Tillsynsmyndigheterna ska utveckla sitt arbete inom tillsynen av organiseringsansvaret och stodja valfardsom-
radena sa att de sjalva kan skota planeringen och genomforandet av den egna tillsynsuppgiften i anslutning till
organisationsansvaret och av egenkontrollen. Tjansteanordnarens och tjansteproducentens egenkontroll samt
myndighetstillsynen utgor en helhet. Myndighetstillsynen inbegriper uppgiften att framja och sakerstélla egen-
kontrollen och att ingripa om egenkontrollen inte ar tillracklig.

Tillsynsmyndigheterna far foreta styrnings- och utvérderingsbesdk hos en tjansteproducent eller hos en tjans-
teenhet som producerar socialservice och halso- och sjukvardstjanster. Besoken géller laglighetsstyrning, ut-
vardering och uppféljning av verksamheten. Avsikten ar bland annat att ge tjansteanordnarnas och tjanstepro-
ducenternas fortroendepersoner, ledning och personal handledning om tillsynsprogrammen, lagstiftningen och
andra aktuella fragor inom social- och halsovarden. Syftet ar ocksa att gora tjansteenhetens ledning och perso-
nal fértrogen med tillsynspraxisen, lagstiftningen och olika goda arbetsmetoder. Till bes6ken hor vanligen
ocksa 6msesidigt utbyte av information. | samband med bestken far tillsynsmyndigheterna information om
besoksobjektets verksamhet, sétten att ordna tjansterna och de lokala forhallandena.
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Vid tillsynsmyndighetens styrnings- och utvarderingsbesok ska eventuella risker som uppstar i verksamheten
utvarderas i interaktion och samarbete med tjdnsteanordnaren eller tjinsteproducenten och dessa ska informe-
ras om goda arbetsmetoder. Utvarderingen, styrningen och uppféljningen av verksamhetens utveckling lyckas
bést om den gors i samarbete med tjdnsteanordnaren eller tjansteproducenten.

Tillsyn medan verksamheten pagar

Lagen innehéller bestimmelser om metoder for tillsyn medan verksamheten pagar, vilka i huvudsak motsvarar
de nuvarande bestammelserna. Metoder och paféljder som tillampas vid tillsynen &r administrativ styrning,
forelaggande om att atgarda brister eller undanréja missforhallanden, avbrytande av/forbud mot verksamhet
samt avfOrande av registrering.

| och med tillsynslagen har vélfardsomradena inte langre nagon allman uppgift att dvervaka privata tjansteen-
heter inom det egna omradet. Valfardsomradenas tillsynsuppgifter (egenkontroll) galler tjanster som produce-
ras for deras rakning (23-24 8). 1 34 § i lagen finns bestdmmelser om samarbete och informationsutbyte mellan
tjansteanordnarna och tillsynsmyndigheterna. Inom ramen for forvaltningslagens allménna bestdmmelser om
samarbete (10 8) ska tjansteanordnarna aven i 6vrigt samarbeta med varandra med beaktande av situationen
och sekretessbestammelserna, till exempel i situationer dar det i samma tjdnsteenhet produceras tjanster for
flera tjansteanordnares rakning. Om sarskilda samarbetssituationer foreskrivs det pa andra stallen i lagstift-
ningen, till exempel i 79 § i barnskyddslagen.

Behandling av tillsynsarenden

Enligt 33 § i tillsynslagen ska Valvira och regionforvaltningsverken utifran ett tillsynsarende som har kommit
till deras kannedom vidta de atgarder som de anser vara befogade. Enligt forarbetena ger bestammelsen uttryck
for den provningsratt som redan i nuldget ar forenad med tillsynsuppgiften och skyldigheten att stélla tillsyn-
satgarderna i proportion till tillsynens syfte. | motiveringen konstateras det separat att tillsynsmyndigheten
exempelvis kan bestdmma att ett drende ska beaktas vid den Gvervakades egenkontroll och att myndigheten
vid behov av den évervakade kan begéra en redogdrelse for de atgarder som har vidtagits i samband med
egenkontrollen. Tilldmpningen av bestdmmelsen ar darmed kopplad till tillsynslagens bestdammelser om tjéns-
teanordnarens och tjansteproducentens egenkontroll liksom till det riskbaserade tillsynsférfarandet, som det
for forhandstillsynens (registreringens) del foreskrivs om i 21 § i lagen. | bestimmelserna om egenkontroll
betonas egenkontrollens primara betydelse nar det géller verksamhetens kvalitet och andamalsenlighet samt
klient- och patientsékerheten.

Det riskbaserade forfarandet ska brett forstas som en metod for att kunna rikta in och gora prioriteringar inom
tillsynen, bade nar det géller forhandstillsynen (registreringen) och tillsynen i efterhand. Forfarandet avspeglar
proportionalitetsprincipen inom forvaltning, som forutsétter att myndigheternas atgéarder ska sta i ratt proport-
ion till sitt syfte och som hjalper myndigheterna att rikta sina atgéarder sa att tillsynen far sa stor effekt som
mojligt med tanke pa klient- och patientsakerheten.

Om ett arende ar sadant att man snabbast, smidigast och mest verkningsfullt kan ingripa genom egenkontroll,
och den berdrda anordnaren eller producenten utévar egenkontroll pa ett andamalsenligt satt, ar det mojligt att
arendet i forsta hand bor behandlas inom ramen for egenkontrollen. Man kan da avhjalpa ett eventuellt miss-
forhallande allra effektivast pa detta satt pa saval individniva som systemniva. | detta fall dvervager tillsyns-
myndigheten saledes om den atgard som avses i bestammelsen, och som &rendet foranleder, ska besta i att
informera den aktor som ansvarar for egenkontrollen om det eventuella missforhallandet, sa att denna kan
vidta de atgarder som missforhallandet eventuellt foranleder i form av fortsatta utredningar och korrigerande
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atgarder i producentens eller anordnarens eget ledningssystem. Tillsynsmyndigheten kan samtidigt dven ut-
nyttja sin ratt till information och begéra rapporter om atgarderna och 6vervagandet.

Denna fraga och prioriteringen av tillsynsarenden enligt hur bradskande och viktiga de &r behandlas narmare
i detaljmotiveringen till 33 § i lagens forarbeten.
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